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Rhokiinsa (netarsudil)
Pregled informacija o lijeku Rhokiinsa i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Rhokiinsa i za 5to se koristi?

Rhokiinsa je otopina kapi za oci koja se koristi za smanjenje o¢nog tlaka u odraslih koji imaju glaukom
otvorenog kuta (bolest kod koje tlak u oku raste zbog nemogucnosti istjecanja tekucine iz oka) ili o¢nu
hipertenziju (kada je tlak u oku visSi od normalnog).

Lijek Rhokiinsa sadrzi djelatnu tvar netarsudil.
Kako se Rhokiinsa primjenjuje?

Lijek Rhokiinsa izdaje se samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti specijalist oftalmolog. Dostupan je
kao otopina kapi za oci (200 mikrograma/ml), a doza je jedna kap u oboljelo oko jednom dnevno,
navecer.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Rhokiinsa procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Rhokiinsa?

Kada je ocni tlak povisen, moze doc¢i do osteéenja retine (opne osjetljive na svjetlo koja se nalazi u
straznjem dijelu oka) i optickog Zivca koji odasilje signale iz oka u mozak. To moze rezultirati ozbiljnim
gubitkom vida ili ¢ak sljepo¢om.

Djelatna tvar u lijeku Rhokiinsa, netarsudil, inhibitor je Rho kinaze. To znaci da inhibira djelovanje
enzima Rho kinaze koji kontrolira istjecanje tekucine iz oka. Kada lijek Rhokiinsa taj enzim ihhibira,
povecava se istjecanje tekucine iz o¢ne jabucice i time se smanjuje ocni tlak. Smatra se da lijek
Rhokiinsa snizava ocni tlak i na nacin da smanjuje tlak u venama oko ociju.

Koje su koristi od lijeka Rhokiinsa utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju na 708 bolesnika s glaukomom otvorenog kuta ili o¢nom hipertenzijom utvrdeno
je da je lijek Rhokiinsa djelotvoran u snizavanju ocnog tlaka. U bolesnika s umjereno visokim o¢nim
tlakom (do 25 mmHg), lijek Rhokiinsa bio je jednako djelotvoran kao i timolol (drugi lijek) te je snizio
tlak za oko 3,9 mmHg, tj. na 4,7 mmHg, u usporedbi sa smanjenjem od 3,8 mmHg, tj. na 5,2 mmHg u
bolesnika koji su uzimali timolol.
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U bolesnika ciji je ocni tlak bio veci od 25 mmHg, lijek Rhokiinsa bio je manje djelotvoran od timolola.
Medutim, kada se ti rezultati kombiniraju s rezultatima iz drugih ispitivanja, smanjenja vrijednosti
ocnog tlaka s lijekom Rhokiinsa bila su veéa od onih utvrdenih samo u glavnom ispitivanju.

Koji su rizici povezani s lijekom Rhokiinsa?

NajceS¢a nuspojava lijeka Rhokiinsa (koja se moze javiti u otprilike 5 na 10 osoba) je konjuktivna
hiperemija (povisen dotok krvi u oko sto uzrokuje crvenilo). Ostale Ceste nuspojave (koje se mogu
javiti u do 2 na 10 osoba) jesu: cornea verticillata (naslage u roznici, prozirnom sloju u prednjem dijelu
oka koji pokriva zjenicu i Sarenicu), bol u oku, konjuktivno krvarenje (krvarenje u povrSinskom sloju
oka), eritem (crvenilo) na mjestu primjene lijeka i na o¢nom kapku, obojanost roznice, zamucen vid i
povecana lakrimacija (suzne oci).

Potpuni popis nuspojava i ograniCenja pri primjeni lijeka Rhokiinsa potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Rhokiinsa odobren u EU-u?

Lijek Rhokiinsa, koji ima drugaciji nacin djelovanja od prethodno odobrenih lijekova, predstavlja
dodatnu mogucnost lijec¢enja za bolesnike s glaukomom otvorenog kuta i ocnom hipertenzijom. Lijek
Rhokiinsa pokazao se kao djelotvoran za razliCite vrste ocnih tlakova. Njegovo je djelovanje bilo manje
naglaseno u bolesnika ¢iji je ocni tlak iznosio preko 30 mmHg, ali ti su se podatci smatrali manje
vaznima jer se ne oCekuje da ¢e se lijek Rhokiinsa za tu skupinu bolesnika primjenjivati kao
monoterapija.

Kada je rijeC o sigurnosti, smatra se da je nuspojave lijeka Rhokiinsa moguce kontrolirati te da su vrlo
vjerojatno ograni¢ene na oko. Medutim, nuspojave na oku bile su ucestalije od nuspojava uzrokovanih
timololom, Sto moze navesti ljude da prestanu s lijeCenjem. Sigurnost lijeka Rhokiinsa nastavit ¢e se
istrazivati u ispitivanju.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Rhokiinsa nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rhokiinsa?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rhokiinsa nalaze se u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rhokiinsa kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene

za lijek Rhokiinsa pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Rhokiinsa

Vise informacija o lijeku Rhokiinsa dostupno je na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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