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Rhokiinsa (netarszudil)
A Rhokiinsa-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Rhokiinsa és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Rhokiinsa nyitott zugu glaukémaban (egy olyan betegség, amely sordn a szemnyomas azért
novekszik, mert a csarnokviz nem tud elvezetédni a szembdl), illetve okularis hipertenzidban (a
szokasosnal magasabb szemnyomas) szenvedoé feln6tteknél a szembelnyomas cstkkentésére
alkalmazott oldatos szemcsepp.

A Rhokiinsa hatéanyaga a netarszudil.
Hogyan kell alkalmazni a Rhokiinsa-t?

A Rhokiinsa csak receptre kaphat6 és a kezelést szemésznek kell megkezdenie. Oldatos szemcsepp
(200 mikrogramm/ml) formajaban kaphat6é. Naponta egyszer, este egy cseppet kell az érintett szembe
cseppenteni.

A Rhokiinsa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rhokiinsa?

A megnovekedett szembelnyomas a retina (a szem hatsé részén talalhaté fényérzékeny membran) és
a szembdl az agyba jeleket tovabbitd latdideg karosodasat okozhatja. Ez sulyos latasvesztést, akar
vaksagot is eredményezhet.

A Rhokiinsa hatéanyaga, a netarszudil, egy Rho-kinaz-gatlé. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Rho-kinaz
nevl enzim aktivitdsat, amely szerepet jatszik a csarnokviz szembdl vald elvezetésének
szabalyozasaban. Az enzim gatlasaval a Rhokiinsa fokozza a csarnokviz elvezetésének mértékét a
szemgolydbdl, ezaltal csokkentve a szembelgyomast. A Rhokiinsa vélhetéen a szemkorli vénak
nyomasanak mérséklésével is csokkenti a szemnyomast.
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Milyen elonyei voltak a Rhokiinsa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 708 nyitott zugu glaukdmaban vagy okularis hipertenziéban szenved6 beteg bevonasaval végzett
fé vizsgalat igazolta, hogy a Rhokiinsa hatasosan csokkenti a szemnyomast. Mérsékelten magas
szemnyomas (legfeljebb 25 Hgmm) esetén a Rhokiinsa ugyanolyan hatékony volt, mint a timolol (egy
masik gyoégyszer), azaz a Rhokiinsa korilbelul 3,9 Hgmm és 4,7 Hgmm kdzotti, mig a timolol

3,8 Hgmm és 5,2 Hgmm k&zotti nyomascsokkenést eredményezett.

Azoknal a betegeknél, akiknek a szemnyomasa 25 Hgmm-nél magasabb volt, a Rhokiinsa kevésbé volt
hatékony, mint a timolol. Ha azonban ezeket az eredményeket mas vizsgalatokbol szarmazé
eredményekkel egyltt tanulmanyoztak, a Rhokiinsa-val elért szemnyomas-cstkkenés nagyobb
mértékl volt, mint kizardlag a f6 vizsgalatban tapasztalt csékkenés.

Milyen kockazatokkal jar a Rhokiinsa alkalmazéasa?

A Rhokiinsa leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul korulbelil 5-nél jelentkezhet) a kotéhartya
hiperémiaja (a szem megnovekedett vérellatasa, ami szemvordsséghez vezet). Egyéb gyakori
mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 2-nél jelentkezhet) kdzé tartozik a cornea verticillata
(lerakddas a szaruhartyan, a szem ellils6 részén talalhatd, a pupillat és a szivarvanyhartyat borité
attetsz0 rétegen), a szemfajdalom, a két6hartya-bevérzés, a gydgyszer alkalmazasi helyén és a
szemhéjon megjelend vorosség (eritéma), folt a szaruhartyan, a homalyos latas és a fokozott
kdénnyezés.

A Rhokiinsa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Rhokiinsa forgalomba hozatalat az EU-ban?

A korabban engedélyezett kezelésektll eltéré hatadasmechanizmusi Rhokiinsa egy masik kezelési
lehetGséget biztosit a nyitott zugu glaukdmaban, illetve okuldris hipertenzidban szenvedd betegek
szamara. A Rhokiinsa klilonb6z6 szemnyomas-értékek esetén hatasos volt. A Rhokiinsa hatasa
kevésbé volt hangsulyos azoknal a betegeknél, akiknek a szemnyomasa 30 Hgmm-nél magasabb volt,
de ezeket az eredményeket kevésbé jelentdsnek tekintették, mivel nem varhatd, hogy a Rhokiinsa-t
6nmagaban alkalmazzak ebben a csoportban.

A biztonsagossagot illetéen a Rhokiinsa mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk, és valdszin(ibb, hogy
csak a szemre korlatozédnak. A szemre gyakorolt mellékhatasok azonban gyakoribbak voltak a timolol
alkalmazasaval kapcsolatban tapasztaltaknal, és ez azt eredményezheti, hogy az emberek

abbahagyjak a kezelést. A Rhokiinsa biztonsagossagat egy vizsgalatban tovabb fogjak tanulmanyozni.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Rhokiinsa alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

A Rhokiinsa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Rhokiinsa alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rhokiinsa alkalmazasaval osszefliggésben
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jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rhokiinsa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rhokiinsa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan
taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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