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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Jetrea
okriplazmin

Ez a dokumentum a Jetrea-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutatéonak a Jetrea alkalmazasara
vonatkozéan.

Amennyiben a Jetrea alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Jetrea és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Jetrea-t vitreomakularis trakcidoban szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazzak, amely egy olyan
szembetegség, ami sulyos lataszavart okozhat.

Hatéanyagként okriplazmint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Jetrea-t?

A Jetrea egy szembe adandoé oldatos injekcié. Csak receptre kaphat6, és kizardlag olyan szakképzett
szemész adhatja be, aki jartas az intravitrealis injekcidk (a szem hatsd részén elhelyezkeds zselészer(i
anyagba, az Uvegtestbe beadott injekciok) beadasaban. Az eljarast steril korilmények kozott kell
elvégezni.

Az ajanlott dozis egyetlen injekcié formajaban az érintett szembe beadott 0,125 mg, amelyet nem kell
megismeételni. A masik szemet legalabb 7 napig nem szabad Jetrea-val kezelni.

A szemfert6zések megel6zése érdekében a szemész antibiotikum tartalm( szemcseppet irhat fel a
Jetrea kezelést megel6zden, illetve kovetden.
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Hogyan fejti ki hatasat a Jetrea?

A vitreomakularis trakciot vitreomakularis letapadasok okozzak, amikor az Uvegtest rendellenes
mértékben tapad a retina (a szem hatso6 részén talalhat6 fényérzékeny hartya) kézponti részéhez.
Amikor az Gvegtest a kor el6rehaladtaval 6sszezsugorodik, az er6s tapadas miatt hizé hatast gyakorol
a retinara, ami retinaduzzanatot okoz, és homalyos vagy torz latast eredményez.

A Jetrea hatdanyaga, az okriplazmin, hasonlé a szemben természetesen el6forduld egyik enzimhez, a
human plazminhoz, amely képes lebontani a letapadasért felelGs, az Gvegtest és a retina kozott
lerakédott fehérjéket, ily médon cstkkentve a retinaduzzanatot és javitva a latast.

Milyen elényei voltak a Jetrea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Vizsgalatokban kimutattak, hogy a Jetrea hatasosan oldja az Givegtest és a retina kozotti
letapadasokat, csokkentve a m(itét sziikségességét.

A vitreomakularis letapadasban és latascsokkenésben szenved6 652 felnbttel végzett két 6
vizsgalatban a betegek egyetlen 0,125 mg-os Jetrea intravitrealis injekciot vagy placeboinjekciot
(hatéanyag nélkuli kezelést) kaptak. 28 nap elteltével a letapadasok megsziintek a Jetrea injekcioval
kezelt betegek 25, illetve 28%-anal (219 beteg kozil 61 esetben, illetve 245 beteg kozill 62 esetben),
a placebdval kezelt betegek 13, illetve 6%-4ahoz viszonyitva (107-bél 14, illetve 81-bsl 5 esetben). A
vitreomakularis letapadas sikeres kezelése révén a vitreomakularis trakcié altal kivaltott lataszavarok
visszafordithatdk, illetve megakadalyozhato a retina kezeletlen és progressziv jelleg(i huzédasa altal
okozott latasromlas.

Milyen kockazatokkal jar a Jetrea alkalmazasa®?

A Jetrea mellékhatasai a szemet érintik. A leggyakoribb mellékhatasok a kévetkezOk: az (ivegtestben
megjelend Uszotestek (kisméretli, gyakran szabalytalan formaju, sotét szin( alakzatok a latotérben),
szemfajdalom, fotopszia (fényfelvillanasok a latdbmez6ben) és kromatopszia (szinérzékelési
valtozasok), tovabba a kotdhartya-bevérzés (a szemfehérjét fed6 hartya vérzése). A Jetrea
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

A Jetrea nem alkalmazhat6 olyan betegek esetében, akiknél a szem vagy a szemkdrnyéki tertletek
fert6zése, vagy annak gyanuja all fenn. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdéban
taldlhato.

Miért engedélyezték a Jetrea forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Jetrea alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Vizsgalatokban kimutattak, hogy a Jetrea hatasos a
vitreomakularis letapadas kezelésében, ezért varhatéan hatasosan megakadalyozhatja a kezeletlen és
progressziv jelleg(i vitreomakularis trakcié miatt esetlegesen bektvetkezd latasromlast. Bar a hatasok
mérsékeltnek bizonyultak (a vitreomakularis letapadas a betegek egy negyedénél oldédott meg), a
bizottsdg mégis jelentdsnek talalta azokat, mivel a kezelés javithatja a latast, és kikliszobdlheti a
mUtét sziikségességét. Ami a gyogyszer biztonsdgossagat illeti, a leggyakoribb mellékhatasok révid
ideig tartottak és kezelhet6ek voltak, és gyakran az injekcidra adott reakcioként alakultak ki, vagy
magéaval a betegség javulasaval alltak osszefiiggésben. Ugy tiinik, hogy a stlyosabb mellékhatasok
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(példaul az irreverzibilis latascstkkenés vagy a retinafunkciot, illetve a lencsét megtamaszto
strukturakat érint6 egyéb valtozasok) kockazata alacsony.

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

A Jetrea-t gyarto vallalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy minden, a Jetrea-t varhatéan alkalmazé
egészségligyi szakember megkapja a gydgyszer alkalmazasi eldirdsat, valamint a betegeknek
atadando tajékoztaté csomagot.

A Jetrea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Jetrea-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. marcius 13-an az Eurdpai Bizottsag a Jetrea-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Jetrea-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Jetrea-val torténo
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002381/human_med_001629.jsp
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