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Ryjunea (atropin-szulfat)
A Ryjunea-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Ryjunea és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Ryjunea-t 3 éves és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak a miodpia (rovidlatas) progresszidjanak
(sulyosbodasanak) lassitasara. A gyogyszert -0,5 és -6,0 dioptria kozotti, évente legalabb 0,5 dioptria
sebességgel progredialodo midpia kezelésére alkalmazzak. A dioptria az adott személy latasi
képességének mértéke; a negativ dioptria a tavolba latas nehézségét jelenti.

A Ryjunea egy atropin-szulfat nev(i hatéanyagot tartalmazé ,hibrid” gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy
hasonld a referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de
vannak bizonyos kilénbségek a két gydgyszer kozott. A Ryjunea a referencia-gydgyszertdl eltéré
dozisban kaphatd, és engedélyezett alkalmazasa eltér. A Ryjunea referencia-gydgyszere az Atropin-
POS.

Hogyan kell alkalmazni a Ryjunea-t?

A Ryjunea csak receptre kaphato, és szemcsepp formajaban keril forgalomba, amelyet naponta
egyszer, lefekvés el6tt kell beadni mindkét szembe.

A kezelést 3-14 éves gyermekeknél lehet megkezdeni, és azt rendszeresen értékelni kell. Az orvos
csOkkentheti az adagot, vagy leallithatja a Ryjunea-kezelést, ha a midpia a serdil6korban
stabilizalédott. Ha a midpia ismét sulyosbodni kezd, a kezelés Ujrakezdhet6.

A kezelést kizardlag szemész (a szembetegségek diagnosztizaldsara és kezelésére szakosodott orvos)
vagy a szemészet terliletén képzett mas egészségigyi szakember kezdheti meg.

A Ryjunea alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ryjunea?

A midpiat altaldban a szemgolyé meghosszabbodasa okozza. A Ryjunea hatdéanyaga, az atropin-szulfat
a szemben taldlhatd, muszkarin-receptoroknak nevezett receptorokhoz (célpontokhoz) kotédik, igy
gatolja azok mlikodését. A Ryjunea pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de Ugy Vvélik,
hogy ezeknek a receptoroknak a blokkoldsa altal megvaltoztatja a szem formajat, ami pedig
megakadalyozza a szemgolyo6 tovabbi megnyulasat.

Milyen elonyei voltak a Ryjunea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 852, -0,5 dioptria és -6,0 dioptria k6zotti midpiaban szenvedd, 3 és 14 év kozotti gyermek
részvételével végzett f6 vizsgalatban a Ryjunea 24 hdnap alatt lelassitotta a midpia sulyosbodasat.
Azoknal a gyermekeknél, akiknél a midpia legaladbb 0,5 dioptria/év mértékben sllyosbodott, a Ryjunea
engedélyezett adagjat kapo betegeknél a midpia 0,34 dioptria stlyosbodott, mig a placebo szemcsepp
(hatdanyag nélklli szem cseppje) esetében ez az érték 0,54 dioptria volt.

Milyen kockazatokkal jar a Ryjunea alkalmazasa?

A Ryjunea alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Ryjunea leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg koéziul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fotofébia (a
szem koros fényérzékenysége). Az egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) kozé tartozik a szemirritacié és a homalyos |atés.

A Ryjunea nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akikrdl ismert, hogy tulérzékenyek (allergidsak) a
Ryjunea barmely 6sszetevijével vagy mas antikolinerg gydgyszerekkel szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhato primer glaukémaban vagy zart zugu glaukémaban (a szemideg karosodasa, amelyet a
szemben 1év6 nagy nyomas okoz, mert a folyadék nem tud a szembdl elvezetédni; ennek oka vagy az
(elsédleges) vizelvezetd rendszerrel vagy a szem alakjaval kapcsolatos problémak (zart zugl))
szenvedl betegek esetében sem.

Miért engedélyezték a Ryjunea forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Ryjunea-rél megallapitottak, hogy éves szinten legalabb 0,5 dioptridval progredialé midpidban
szenved6 gyermekeknél némi elényt nyujt, bar a hosszu téavu elényokkel kapcsolatban
bizonytalansagok allnak fenn. A Ryjunea biztonsagossaga elfogadhatd. Az Eurépai
Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Ryjunea alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Ryjunea-t forgalmazé vallalat tovabbi informacidkat fog szolgaltatni a Ryjunea hatasossagardl és
biztonsagossagarol azaltal, hogy tovabbi eredményeket nyujt be a legfeljebb 48 hdnapig gydjtott fo
vizsgalatbdl. A vizsgalatban azt is tanulmanyozni kell, hogy a kezelés leéllitdsa milyen hatast gyakorol
a miopiara és annak el6rehaladasara, beleértve a lehetséges rebound-hatasokat (a kezelés leallitasat
kovetéen a midpia sulyosbodésa).

A Ryjunea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.
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A Ryjunea alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ryjunea alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Ryjunea-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ryjunea-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynokség honlapjan talalhato.:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Az Atropin-POS-ra vonatkozé tovabbi informacié az érintett tagallamok nemzeti nyilvantartasaiban
talalhato.
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