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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nevanac
nepafenakas

Sis dokumentas yra vaisto Nevanac Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Nevanac registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Nevanac?

Nevanac — tai akiy lasy suspensija, kurios sudétyje yra veikliosios medziagos nepafenako (1 ir
3 mg/ml).

Kam vartojamas Nevanac?

Nevanac skirtas suaugusiesiems skausmui ir uzdegimui malsinti ir jy profilaktikai po kataraktos
operacijos.

Nevanac taip pat vartojamas geltonosios demés edemos (akies dugne viduringje tinklainés dalyje
esancios démeés pabrinkimo) rizikai, kuri gali kilti diabetu sergantiems pacientams po kataraktos
operacijos, mazinti.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Nevanac?

Lasinama po 1 Nevanac 1 mg/ml lasg | pazeistg akj (pazeistas akis) 3 kartus per parg arba kartg per
parg, jei vartojama 3 mg/ml stiprumo suspensija. Gydyma reikia pradéti dieng pries kataraktos
operacijg. Po operacijos gydymas tesiamas 2—3 savaites, kai vaistas vartojamas skausmo ir uzdegimo
profilaktikai, arba iki 60 dieny, kai jis vartojamas geltonosios démés edemos rizikai sumazinti. Likus
30-120 min. iki operacijos reikia jlasinti papildoma lasa. Jei vartojami kiti akiy vaistai, ju pavartojus,
pries laSinant Nevanac, reikia palaukti bent penkias minutes.
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Kaip veikia Nevanac?

Nevanac veiklioji medziaga nepafenakas yra amfenako provaistas. Tai reiSkia, kad akyje jis virsta
amfenaku. Amfenakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis slopina fermenta
ciklooksigenaze, kuris gamina prostaglandinus — uzdegima sukelian¢ias medziagas. Slopindamas
prostaglandiny gamybg akyje, Nevanac gali sumazinti akies operacijos sukeltas komplikacijas, kaip
antai uzdegima, skausma ir pabrinkima.

Kaip buvo tiriamas Nevanac?

Profilaktinis ir malSinamasis Nevanac poveikis nuo skausmo ir uzdegimo tirtas keturiuose
pagrindiniuose tyrimuose su 1 201 pacientu, kuriam buvo atliekama kataraktos operacija. Viename
tyrime su 220 pacienty Nevanac 1 mg/ml, vartojamas vieng, du arba tris kartus per parg, buvo
lyginamas su placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios medziagos). Kituose trijuose tyrimuose,
kuriuose i$ viso dalyvavo 981 pacientas, Nevanac, vartojamas tris kartus per parg, buvo lyginamas su
placebu, ketorolako (kito NVNU) akiy lasais arba su vienu metu vartojamais placebu ir ketorolaku.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy gydymas buvo sékmingas (nenustatyta jokiy
arba tik keletas akies uzdegimo pozymiy), procentiné dalis arba pacienty, kuriy gydymas buvo
nesékmingas (nustatytas vidutinio sunkumo arba sunkus akies uzdegimas), procentiné dalis. Tai buvo
vertinama praéjus dviem savaitéms po operacijos.

Imoné taip pat atliko tyrimus, skirtus jrodyti, kad kartg per parg vartojamas Nevanac 3 mg/ml buvo
veiksmingesnis uz placebg ir kad skausma ir uzdegima jis malsino taip pat veiksmingai kaip ir tris
kartus per parg vartojamas Nevanac 1 mg/ml.

Geltonosios démés edemos rizikai sumazinti vartojamas Nevanac buvo lyginamas su placebu trijuose
pagrindiniuose tyrimuose su 1 483 diabetu serganciais pacientais, kuriems nustatyta retinopatija
(tinklainés pazeidimas) ir kuriems atlikta kataraktos operacija. Pirmame pagrindiniame tyrime

pacientai vartojo Nevanac 1 mg/ml, o kituose dviejuose — Nevanac 3 mg/ml. Apie vaisto veiksmingumg
buvo sprendziama pagal tai, kiek pacienty per 90 dieny nuo operacijos pasireiSké geltonosios démeés
edema.

Kokia Nevanac nauda nustatyta tyrimuose?

Nevanac uzdegimo pozymius padéjo slopinti veiksmingiau uz placebg ir taip pat veiksmingai kaip
ketorolakas. Tyrimo, kuriame buvo lyginamos skirtingos dozes, rezultatai parodé, kad pacienty,
kuriems Nevanac buvo skiriamas tris kartus per parg, grup€je nustatyta maziausiai neséekmingo
gydymo atveju. Tyrime, kuriame Nevanac buvo lyginamas su placebu, po dviejy savaiciy jokiy
uzdegimo pozymiy nenustatyta apie 70 proc. pacienty, vartojusiy Nevanac, palyginti su 17-59 proc.
pacienty, vartojusiy placeba. Tyrime, kuriame Nevanac buvo lyginamas su ketorolaku, apie 65 proc.
abiejy grupiy pacienty nenustatyta jokiy arba tik keletas akies uzdegimo pozymiy.

Nevanac geriau uz placebg padéjo sumazinti geltonosios démés edemos rizikg diabetu sergantiems
pacientams. Pirmame tyrime geltonosios démés edema iSsivysté 3,2 proc. pacienty (4 is 125),
vartojusiy Nevanac 1 mg/ml, palyginti su 16,7 proc. (21 i$ 126) placebg vartojusiy pacienty. Antrame
ir tre¢iame tyrime geltonosios démés edema iSsivysté 2,3 proc. ir 5,9 proc. Nevanac 3 mg/ml
vartojusiy pacienty, palyginti su atitinkamai 17,3 proc. ir 14,3 proc. placeba vartojusiy pacienty.
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Kokia rizika siejama su Nevanac vartojimu?

Dazniausi Nevanac Salutiniai reiSkiniai (nustatyti ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 100) yra akies
pavirSiaus uzdegimas, ragenos defektai, svetimkinio jausmas akyje ir plutelé ant akiy voky krasto.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Nevanac, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Nevanac negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nepafenakui, bet kuriai kitai vaisto
pagalbinei medziagai arba kitiems NVNU. Nevanac, kaip ir kity NVNU, negalima skirti Zzmonéms,
kuriems vartojant aspiring ar kitus NVNU pasireiSké astma, odos alergija ar sunkus nosies ertmés
uzdegimas. Nevanac sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris iSblukina minkstuosius kontaktinius
leSius. Be to, kontaktiniy lesiy nepatartina nesioti pooperaciniu laikotarpiu po kataraktos operacijos.
Todél Nevanac vartojantiems pacientams reikéty patarti nenesioti kontaktiniy lesiy.

Kodél Nevanac buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Nevanac nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Nevanac
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nevanac
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Nevanac

Europos Komisija 2007 m. gruodzio 11 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nevanac
registracijos pazyméjima.

ISsamy Nevanac EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Nevanac rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-07.
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