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fenilefrin / ketorolak

Ez a dokumentum az Omidria-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Omidria
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Omidria alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Omidria és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Omidria egy olyan gydégyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak a szemben lencsecsere-m(itét
soran, hogy a pupillat dilataltan (tagan) tartsak, és megakadalyozzak az 6sszehlzédasat, valamint a
m{tét utédn a szemfajdalom csokkentése céljabdl. Fenilefrin és ketorolak hatéanyagot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Omidria-t?

Az Omidria koncentratum formajaban kaphatd, amelybdl 6blitéoldatot (a m(itét soran a szem
belsejének 6blitésére alkalmazott oldatot) készitenek. A gydgyszer csak receptre kaphat6, és a
lencsecserében jartas, képzett szemsebész adhatja be. A lencsecsere egy olyan m(tét, amely soran
egy Uj lencsét Ultetnek be a szembe. A lencse a szem azon része, amely a pupillan athalado fényt
fokuszalja, és lehet6vé teszi az éleslatast.

Az Omidria javasolt adagja 4 ml, 500 ml 6blitéoldatban felhigitva, amelyet a lencsecsere m(itét soran
hasznalnak. A szemész felirhat szemcseppet is, amelyet gyakran alkalmaznak a mtét el6tt és utan a
szem fert6zésének és fajdalmanak megeldzésére.
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Hogyan fejti ki hatasat az Omidria?

Az Omidria hatéanyagai a fenilefrin és ketorolak. A fenilefrin egy ,,szelektiv alfa-1-adrenerg receptor
agonista”, amely a simaizomsejteken talalhat6 alfa-1-adrenerg receptorokhoz kotédik, és aktivalja
azokat, ami az izmok 6sszehlz6dasat eredményezi. A szemben alkalmazva a fenilefrin 6sszehtzodast
valt ki a szivarvanyhartya izmaiban, és lehetdvé teszi a pupilla kitagulasat. Ezaltal konnyebb lesz a
lencsecsere m{itét.

A ketorolak egy nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID). Hatasat a fajdalomban és a
gyulladasos folyamatokban szerepet jatszo prosztaglandinokat el6allitd, ciklo-oxigenaznak nevezett
enzim gatlasaval fejti ki. A szemben alkalmazva a ketorolak csokkenti a prosztaglandinok termelédését
a szemben, ezaltal csokkenti a szemmd(tét miatt kialakulo fajdalmat és gyulladast.

A két hatdéanyagot kulon-kilon tartalmazé készitményeket évek 6ta forgalmazzak az Eurépai Unidéban
(EV).

Milyen elonyei voltak az Omidria alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Omidria-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 6sszesen 821, lencsecsere-m{itétnek alavetett beteg
részvételével, amelyben placebodval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 0ssze. A hatékonysag f6
mértéke mindkét vizsgalatban a mdtét végén a pupilla atmérdje, valamint réviddel a mitét utan a
beteg altal érzett, és egy 1-t6l 100-ig terjedd standard fajdalom skala segitségével jelzett
szemfajdalom eréssége volt.

Mindkét vizsgalat azt igazolta, hogy az Omidria-val kezelt betegeknél a pupilla tag maradt (+0,1 mm),
mig a placebdval kezelt betegeknél 6sszeszlkilt (-0,5 mm). A pupilla &tméréje az Omidria-val kezelt
betegek kevesebb mint egy tizedénél volt 6 mm alatt (ami neheziti a m(itétet), mig a placebdval kezelt
betegeknél ez az arany korilbeltl 10-bdl 4 volt. A fajdalmat illetéen az Omidria-val kezelt betegek 4
korali atlagos fajdalom pontszamrél szamoltak be, mig a placebo csoportban korilbeltl 9 pontrél.
Ezenfelll az Omidria-val kezelt betegek 7%-a (403-bél 29), a placebdval kezelt betegeknek pedig
14%-a (403-bdl 57) tapasztalt mérsékelt vagy sulyos fajdalmat, illetve a m(itét utani korai idészakban
az Omidria csoportban a betegek 25%-a (403-b6l 104), a placebdval kezelt betegeknek pedig 17%-a
(403-bdl 69) volt fajdalommentes.

Milyen kockazatokkal jar az Omidria alkalmazasa?

Az Omidria leggyakoribb mellékhatdsai (10 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szemfajdalom, az
ellls6é csarnok gyulladasa (a szemben a szivarvanyhartya és a szaruhartya kézotti tér gyulladasa),
kotéhartya hiperémia (a szem fehér részét fed6 membran vorossége), fotofdbia (a szemek fokozott
fényérzékenysége), szaruhartya 6déma (a szem elején a pupillat és a szivarvanyhartyat fedd, atlatszo
réteg duzzanata) és gyulladas. Ezek a mellékhatasok jellemzbek a lencsecsere m(itét utan, legtobbszor
enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, és spontan megszlintek. Az Omidria mellékhatasainak
el6forduldsi gyakorisaga hasonld volt a placeboval kezelt betegeknél jelentettekhez. Az Omidria
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Az Omidria nem alkalmazhato szlikzugu glaukdéma esetén, amely a folyadék elvezetésének hianya
miatt a szemnyomas gyors névekedésével jaré szembetegség. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték az Omidria forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapit

otta,

hogy az Omidria alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-

ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. Az Omidria hatékonynak bizonyult a pupillatagulat

fenntartasaban és a pupillaszikilet megel6zésében a lencsecsere mitét soran, ami hozzajarul ahhoz,

hogy az ilyen m(itét kdnnyebb és biztonsdgosabb legyen. Bar az Omidria hatasa a fajdalomra
mérsékelt volt, klinikailag fontosnak tartottak. Az Omidria biztonsagossagat illetéen a gyogyszert
altalanossagban jol toleraltak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Omidria biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Omidria lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Omidria-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

Az Omidria-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. julius 28-an az Eurdpai Bizottsag az Omidria-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Omidria-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség webo
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Omidria-val tértén6 kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van szliksége,

Idalan

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003702/WC500187336.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003702/human_med_001888.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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