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Catiolanze (/atanoprost)
A Catiolanze-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Catiolanze és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Catiolanze egy szemcsepp, amelyet nyilt zugl glaukémaban (amikor a szemen beliili nyomas azért
fokozodik, mert a folyadék nem tud tavozni a szembdl) vagy okularis hipertenziéban (amikor a szemen
belili nyomas a normalisnal magasabb) szenved6 feln6ttek szembelnyomasanak csokkentésére
alkalmaznak. A gydgyszer olyan 4 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiléknél is alkalmazhato,
akiknél megemelkedett a szembelnyomas vagy a gyermekkori glaukémaban szenvednek.

A Catiolanze ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonld a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak bizonyos kilénbségek a kettd
kozott. A Catiolanze-t a referencia-gydgyszertdl, a Xalatan-tol eltéré6 mddon alakitottak ki. Mig a
Xalatan oldatos szemcsepp formajaban kaphatd, a Catiolanze emulziés szemcsepp (olaj- és vizalapu
folyadékok keveréke) formajaban kertl forgalomba.

A Catiolanze hatdéanyaga a latanoproszt.

Hogyan kell alkalmazni a Catiolanze-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Emulzié formajaban keril forgalomba, amelyet az érintett
szem(ek)ben naponta egyszer, szemcseppként kell alkalmazni.

A Catiolanze alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Catiolanze?

A megnévekedett szembelnyomas a retina (a szem hatso részén taldlhatd fényérzékeny membran) és
a szembdl az agyba jeleket tovabbitd 1atdideg karosodasat okozhatja. Ez sulyos latasvesztést, akar
vaksagot is eredményezhet.

A Catiolanze hatéanyaga, a latanoproszt egy prosztaglandin-analdg (a szervezetben természetesen
megtalalhaté prosztaglandin mesterségesen el6allitott valtozata). A szemben a prosztaglandinok
fokozzak csarnokviz ( vizszer( folyadék) szemgolydbodl torténd elvezetését. A Catiolanze ugyanigy fejti
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ki hatasat, azaz fokozza a folyadék szembdl val6 kidramlasat. Ez segit csokkenteni a szemen bellili
nyomast, és csOkkenti a retina karosodasanak kockazatat.

Milyen el6nyei voltak a Catiolanze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 386, nyilt zugl glaukdmaban vagy okularis hipertenziéban szenved6 felnétt bevonasaval végzett
f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Catiolanze ugyanolyan hatasos volt a szembelnyomas cs6kkentésében,
mint a Xalatan. 3 hénap elteltével a Catiolanze-kezelés korilbelll 8,6-8,8 Hgmm-rel csokkentette a
szembelnyomast, szemben a Xalatan-nal kezelt betegeknél tapasztalt 8,1-8,2 Hgmm-es cstkkenéssel.

A latanoproszt gyermekeknél torténd alkalmazasanak el6nyeire és kockazataira vonatkozd
vizsgalatokat mar elvégezték a referencia-gyodgyszerrel, a Xalatan-nal. Mas szembe adandé
emulzidként kialakitott gydgyszereket is vizsgaltak 4 éves és id6sebb gyermekeknél, és igazoltak, hogy
azokat ez a korcsoport jol toleralja. Ezért a felnGttektdl szarmazo adatok 4 éves és idésebb
gyermekekre és serdulékre is vonatkoztathatok.

Milyen kockazatokkal jar a Catiolanze alkalmazasa?

A Catiolanze alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Catiolanze leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 3-nal jelentkezhet) az irisz
hiperpigmentacidja (az irisz szinének sotétedése).

A Catiolanze egyéb gyakori mellékhatdsai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szem és a
kotéhartya hiperémiaja (szemvorosség).

Miért engedélyezték a Catiolanze forgalomba hozatalat az EU-ban?

A latanoposzt felnétteknél és gyermekeknél is hatdsosnak bizonyult a szembelnyomas csokkentésében.
A nyilt zugl glaukdémaban vagy okularis hiperténidban szenvedd feln6ttek bevondsaval végzett
vizsgalatok alapjan a Catiolanze 6sszehasonlithatonak tekinthet6é a Xalatannal a szembelnyomas
csokkentésében. Ami a biztonsagossagot illeti, a Catiolanze jol toleralhaténak bizonyult.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Catiolanze alkalmazasénak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Catiolanze biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Catiolanze biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Catiolanze alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Catiolanze alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Catiolanze-zel kapcsolatos egyéb informacio

A Catiolanze-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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