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nepafenak

Ez a dokumentum a Nevanac-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Nevanac alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Nevanac?
A Nevanac egy szuszpenzios szemcsepp, amely hatdbanyagként nepafenakot (1 és 3 mg/ml) tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Nevanac?

A Nevanac-ot a sziirkehalyog-m(tét utan esetlegesen fellépd fajdalom és gyulladas megel6zésére és
kezelésére alkalmazzak feln6tteknél.

A Nevanac-ot feln6tt cukorbetegeknél a szlirkehalyog-mutét utani makula 6déma (duzzadas a
makulaban, vagyis a szemfenéken talalhato retina kdzponti részében) kockazatanak csokkentésére is
alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Nevanac-ot?

Az érintett szem(ek)be 1 mg/mi-es hatdserdsség esetén naponta haromszor egy csepp Nevanac-ot, 3
mg/ml-es hatdserlsség esetén pedig naponta egyszer egy csepp Nevanac-ot kell adni. A kezelést a
szurkehalyog-ml(itét el6tti napon kell megkezdeni. A kezelést a fajdalom és a gyulladas megel6zése
érdekében a miutétet kovetéen 2-3 héten keresztiil, makulabdéma kockazatanak csokkentése céljabal
pedig legfeljebb 60 napig kell folytatni. A mitét megkezdése el6tt 30-120 perccel egy tovabbi csepp
beadasa szlikséges. Egyéb szemészeti gyogyszerek egyidejli alkalmazasa esetén az egyes gydgyszerek
beadasa kozo6tt legaldbb 6t percnek kell eltelnie.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nevanac?

A Nevanac hatdéanyaga, a nepafenak, az amfenak eléanyaga. Ez azt jelenti, hogy a nepafenak a
szemben amfenakka alakul at. Az amfenak egy nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID).
Hatasat a gyulladas folyamataban szerepet jatszd prosztaglandinokat el6allito, ciklo-oxigenaznak
nevezett enzim gatlasaval fejti ki. A szem prosztaglandin termelésének csékkentésével a Nevanac
csOkkenti a szemmolitét altal okozott olyan sz6védményeket, mint a gyulladas, a fajdalom vagy a
duzzadas.

Milyen madédszerekkel vizsgaltak a Nevanac-ot?

Az 1 mg/ml hataserdsségli Nevanac-nak a fajdalom és a gyulladas megel6zésében és kezelésében
kifejtett hatasat négy f6 vizsgalatban, 6sszesen 1201, szlirkehalyog-mUitéten ates6 betegnél
tanulmanyoztak. Az egyik vizsgdlatban az 1 mg/ml hataser6sségli Nevanac-ot naponta egyszer,
kétszer vagy haromszor alkalmazva placebéval (hatéanyag nélkili szemcseppel) hasonlitottak dssze
220 betegnél. Az 6sszesen 981 betegnél végzett masik harom vizsgalatban a naponta haromszor
alkalmazott Nevanac-ot placebdval, ketorolak szemcseppel (egy masik NSAID), illetve placebdval és
ketorolak szemcseppel hasonlitottak 6ssze. A hatdsossag f6 mértéke vagy azoknak a betegeknek az
aranya volt, akiknél a kezelés sikeres volt (a szemgyulladasnak nem vagy csak csekély jele volt
lathat6), vagy azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a kezelés eredménytelen volt (a szem
kozepesen sulyos vagy sulyos gyulladasanak jelei voltak lathatdk). Ezeket a mitét utan két héttel
mérték.

A vallalat annak kimutatasara is végzett vizsgalatokat, hogy a naponta egyszer alkalmazott 3 mg/ml
hataserdsségli Nevanac hatékonyabb a placeboénal, valamint hogy a fajdalom és gyulladas
megel6zésében és kezelésében ugyanolyan hatékony, mint a naponta haromszor alkalmazott 1 mg/mi
hataserdsségli Nevanac.

A makula 6déma kockazatanak csékkentése terén a Nevanac-ot placebdval hasonlitottak 6ssze harom
f6 vizsgalatban, amelyben 1483, szlirkehalyog-ml(itéten atesd, retinopatias (a retina karosodasa)
cukorbeteg vett részt. Az els6 f6 vizsgalat az 1 mg/ml hatdserdsségl Nevanac-ra, mig a masik két f6
vizsgalat a 3 mg/ml hataser6sségl Nevanac-ra iranyult. A hatdsossag f6 mértéke azoknak a
betegeknek a szama volt, akiknél a m{tét utani 90 napon bellul makula 6déma alakult ki.

Milyen elonyei voltak a Nevanac alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nevanac a placebdnal hatékonyabban, illetve a ketorolakéval megegyezd hatékonysaggal
csOkkentette a gyulladas jeleit. A kilonb6z6 napi cseppszamokat 6sszehasonlité vizsgalatban a
sikertelen kezelések aranya az 1 mg/ml hatdser6sségli Nevanac naponta haromszor torténd
alkalmazasakor volt a legalacsonyabb. A Nevanac-ot a placebéval 6sszehasonlité vizsgalatban két hét
elteltével a Nevanac-ot kapd betegek korulbelill 70%-anal mar nem voltak észlelhet6k a gyulladas
jelei, szemben a placeb6t alkalmazdk 17-59%-0s aranyaval. A Nevanac-ot ketorolakkal 6sszehasonlité
vizsgalatban mindkét csoportban a betegek kortlbelll 65%-anal nem vagy csak csekély mértékben
voltak észlelhet6k a gyulladas jelei.

Cukorbetegek esetében a Nevanac a placebénal hatasosabban csokkentette a makuladdéma
kockazatat. Az els6 vizsgalatban az 1 mg/ml hatdserdsségli Nevanac-kal kezelt betegek 3,2%-anal
(125 betegbdl 4), mig a placebdval kezelt betegek 16,7%-anal (126 betegbdl 21) alakult ki makula
o0déma. A masodik és harmadik vizsgalatban a 3 mg/ml hataser6sségli Nevanac-kal kezelt betegek
2,3, illetve 5,9%-anal, mig a placebdval kezelt betegek 17,3, illetve 14,3%-anal alakult ki makula
6déma.
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Milyen kockazatokkal jar a Nevanac alkalmazasa®?

A Nevanac leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezik) a gyulladas a
szem felszinén, sérilések a szaruhartyan, idegentest-érzés a szemben és kérgesedés a szemhéjak
szélén. A Nevanac alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

A Nevanac nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a nepafenakkal, a
készitmény barmely mas 6sszetevijével, illetve mas NSAID-kel szemben. A tobbi NSAID-hez
hasonléan a Nevanac nem adhaté olyan betegeknek, akiknek korabban asztmas rohamuk,
csalankittéseik vagy orrjaratgyulladasuk volt aszpirin vagy mas NSAID szedésekor. A Nevanac
benzalkénium-kloridot tartalmaz, amely kéztudottan elszinezi a lagy kontaktlencséket. Tovabba
kontaktlencse viselése a sziuirkehalyog-m(tét utan sem ajanlott, ezért a betegeket tajékoztatni kell
arrél, hogy a Nevanac-kezelés alatt nem ajanlott kontaktlencsét viselni.

Miért engedélyezték a Nevanac forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Nevanac alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Nevanac biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Nevanac-kal kapcsolatos egyéb informacio

2007. december 11-én az Eurdpai Bizottsag a Nevanac-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Nevanac-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Nevanac-kal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.
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