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Rhokiinsa (netarsudilas)
Rhokiinsa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rhokiinsa ir kam jis vartojamas?

Rhokiinsa — tai | akis lasinamas tirpalas, skiriamas padidéjusiam akispldziui sumazinti suaugusiems
pacientams, kuriems diagnozuota atviro kampo glaukoma (liga, kuria sergant dél akyje besikaupiancio
skyscio didéja akispldis) arba akies hipertenzija (kai akisptdis didesnis uz normaly).

Rhokiinsa sudétyje yra veikliosios medziagos netarsudilo.
Kaip vartoti Rhokiinsa?

Rhokiinsa galima jsigyti tik pateikus receptg, ir Siuo vaistu pradéti gydyti turi akiy specialistas.
Gaminamas | akis lasinamas tirpalas (200 mikrogramuy/ml); dozé yra vienas lasas | paZeistq akj kartg
per parg vakare.

Daugiau informacijos apie Rhokiinsa vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Rhokiinsa?

Padidéjes akispidis gali pazeisti tinklaine (Sviesai jautry akies dangalg akies dugne) ir regos nerva,
siunciantj signalus is akies | smegenis. Dél to gali stipriai pablogéti rega, ligonis gali net apakti.

Rhokiinsa veiklioji medZiaga netarsudilas yra Rho kinazés inhibitorius. Vadinasi, jis slopina fermento
Rho kinazés, kuris kontroliuoja akies skyscio nutekéjima, aktyvuma. Slopindamas $j fermenta,
Rhokiinsa didina skyscio nutekéjima is akies obuolio, taip mazindamas akispldj. Taip pat manoma, kad
Rhokiinsa mazina akispidj, mazindamas spaudimg aplink akis esanciose venose.

Kokia Rhokiinsa nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su 708 atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija serganciais pacientais
nustatyta, kad Rhokiinsa veiksmingai mazina akispdj. Pacientams, kuriy akisptdis buvo vidutinio
stiprumo (iki 25 mmHg), Rhokiinsa spaudima sumazino taip pat veiksmingai kaip timololis (kitas
vaistas): mazdaug 3,9 mmHg—4,7 mmHg, palyginti su 3,8 mmHg-5,2 mmHg sumazéjimu pacientams,
vartojantiems timololj.
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Pacientams, kuriy akispudis buvo didesnis nei 25 mmHg, Rhokiinsa buvo maziau veiksmingas uz
timololj. Taciau kai Sie rezultatai buvo apjungti su kity tyrimy rezultatais, nustatyta, kad akisptdis
vartojant Rhokiinsa labiau sumazéjo nei pagrindiniame tyrime.

Kokia rizika susijusi su Rhokiinsa vartojimu?

Dazniausias Rhokiinsa Salutinis poveikis (galintis pasireik3ti mazdaug 5 Zmonéms i$ 10) yra junginés
hiperemija (padidéjes kraujo pliidimas | akj, sukeliantis akies paraudima). Kiti Salutinio poveikio
reiskiniai (galintys pasireiksti iki 2 Zzmoniy iS 10) yra: sikuriné keratopatija (nuosédos ragenoje —
priekinéje akies dalyje esanciame skaidriame sluoksnyje, kuris dengia vyzdj ir rainele), akiy skausmas,
junginés hemoragija (kraujavimas pavirSiniame akies sluoksnyje), eritema (paraudimas) vaisto
naudojimo vietoje ir akiy voky paraudimas, ragenos démes, miglotas regéjimas ir padidéjes
asSarojimas.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Rhokiinsa sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Rhokiinsa buvo registruotas ES?

Rhokiinsa, kuris veikia skirtingai nei ankscCiau registruoti gydymo btdai, suteikia kita gydymo galimybe
pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija. Nustatyta, kad Rhokiinsa yra
veiksmingas jvairaus pobidzio akispidziui gydyti. Rhokiinsa poveikis buvo silpnesnis pacientams, kuriy
akispidis buvo didesnis nei 30 mmHg, taciau Sie rezultatai buvo laikomi ne tokiais svarbiais, nes Sios
grupés pacientams Rhokiinsa neturéty biti skiriamas vienas.

Saugumo poziliriu, manoma, kad Rhokiinsa Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir jis labiau bldingas
akims. Taciau Salutinis poveikis akims pasireiSké daZniau nei vartojant timololj. Dél jo pacientams gali
tekti sustabdyti gydyma. Rhokiinsa saugumas bus toliau tiriamas.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rhokiinsa nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rhokiinsa vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Rhokiinsa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rhokiinsa Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rhokiinsa

Daugiau informacijos apie Rhokiinsa rasite Agentiros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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