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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Jetrea
okriplazminas

Sis dokumentas yra Jetrea Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Jetrea.

Praktinés informacijos apie Jetrea vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Jetrea ir kam jis vartojamas?

Jetrea — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys vitreomakuline trakcija — akiy liga, kuria
sergant gali stipriai sutrikti regéjimas.

Jo sudétyje yra veikliosios medZiagos okriplazmino.
Kaip vartoti Jetrea?

Jetrea yra j akj leidziamas injekcinis tirpalas. Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o ji
susvirksti turi kvalifikuotas oftalmologas (akiy specialistas), turintis injekcijy | stiklakiinj (injekciju |
stiklakiinio skystj — akies uzpakalinéje dalyje esancig drebudiy konsistencijos medziagq) patirties.
Procedura atliekama steriliomis sglygomis.

Rekomenduojama dozé yra 0,125 mg; ji susvirkS¢iama atliekant vieng injekcijq | pazeistg aki.
Injekcijos negalima kartoti. I kitg akj Jetrea negalima leisti ne maziau kaip 7 dienas.

Siekdamas iSvengti akiy infekcijy, pries gydyma Jetrea ir po jo oftalmologas gali paskirti | akj laSinamy,
antibiotiku.

Kaip veikia Jetrea?

Vitreomakuline trakcijg sukelia vitreomakuliné adhezija — nejprastai stiprus stiklakinio skyscio
prikibimas prie tinklainés (Sviesai jautraus vidinio akies obuolio sluoksnio) centrinés dalies. Kai Zzmogui
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senstant stiklaklnio skyscio sumazéja, dél tokio stipraus jo prikibimo tinklainé jsitempia ir patinsta, dél
to regéjimas tampa neryskus arba iSsikreipia matomas vaizdas.

Jetrea veiklioji medziaga okriplazminas panasus | Zmogaus plazming — akyje esantj natdraly fermenta,
kuris geba suskaidyti tarp stiklakiinio skyscio ir tinklainés esancius baltymus, dél kuriy Sios akies dalys
sukimba, taip sumazindamas tinklainés patinima ir pagerindamas regéjima.

Kokia Jetrea nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais nustatyta, kad Jetrea veiksmingai gydomas stiklakdinio skyscio prikibimas prie tinklainés,
todél jis padeda iSvengti operacijos.

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 652 vitreomakuline adhezija sergantys
suaugusieji, kuriy regéjimas buvo susilpnéjes, pacientams | stiklakiinj susvirksta viena 0,125 mg Jetrea
dozé arba placebo (preparatas be veikliosios medziagos). Praéjus 28 dienoms nuo injekcijos,

nustatyta, kad stiklakiinio skyscio prikibimg prie tinklainés pavyko isgydyti 25 ir 28 proc. (61 i3 219 ir
62 iS 245) pacienty, kuriems buvo susvirksta Jetrea, ir 13 ir 6 proc. (14 i3 107 ir 5 i$ 81) pacienty,
kuriems buvo susvirksta placebo. Sékmingas vitreomakulinés adhezijos gydymas gali padéti atstatyti
deél vitreomakulinés adhezijos sutrikusj regéjima ir iSvengti tolesnio regéjimo blogéjimo, kurj gali
paskatinti negydomas ir stipréjantis tinklainés traukimas.

Kokia rizika siejama su Jetrea vartojimu?

Jetrea sukeliamas Salutinis poveikis pasireiskia akyse. Dazniausi Salutiniai reiskiniai yra stiklakinio
drumstys (nedidelés, paprastai netaisyklingos formos tamsios démelés regéjimo lauke), akiy
skausmas, fotopsija (Sviesos blyksniai regéjimo lauke) ir chromatopsija (pakites spalvy matymas) taip
pat junginés hemoragija (baltaja akies dalj dengiancios plévelés kraujavimas). ISsamy visy Salutiniy,
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Jetrea, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems arba galintiems sirgti akiy arba aplinkiniy audiniy
infekcija. Visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Jetrea buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Jetrea nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. Tyrimais nustatyta, kad Jetrea
veiksmingai gydoma vitreomakuliné adhezija, todél manoma, jog jis turéty veiksmingai uzkirsti kelig
regos blogéjimui, kuris gali pasireiksti negydant vitreomakulinés trakcijos ir Siai ligai progresuojant.
Nors vaisto veiksmingumas nedidelis (iSgydyta ketvirtadalis vitreomakuline adhezija sirgusiy pacienty),
laikytasi nuomonés, kad jis reikSmingas, nes gydymas gali pagerinti pacienty regéjima ir padéti jiems
iSvengti operacijos. Vertinant sauguma, dazniausi Salutiniai reiskiniai buvo trumpalaikiai ir priskirti prie
kontroliuojamy; daznai pasireiské kaip reakcija j injekcijos procediirg arba buvo susije su paciu
sveikimo procesu. Sunkesniy Salutiniy reiskiniy, kaip antai negriztamai nusilpusio regéjimo ir kity,
tinklainés ar pagalbiniy leSiuko struktiry funkcijos pokyciy pavojus yra nedidelis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jetrea
vartojima?

Jetrea prekiaujanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi sveikatos prieziliros specialistai, kurie galbat
gydys savo pacientus vaistu Jetrea, gauty vaistinio preparato charakteristiky santrauka, taip pat
pacientams skirtg informacijos rinkinj.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jetrea
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Jetrea

Europos Komisija 2013 m. kovo 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Jetrea registracijos
pazymejima.
ISsamy Jetrea EPAR rasite agentiiros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Jetrea rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-12.
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