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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nevanac
nepafenaks

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nevanac. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérté&ja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Nevanac lietoSanu.

Kas ir Nevanac?
Nevanac ir acu pilienu suspensija, kas satur aktivo vielu nepafenaku (1 un 3 mg/ml).
Kapec lieto Nevanac?

Nevanac tiek lietotas pieaugusajiem sapju un iekaisuma novérsanai un arstésSanai péc kataraktas
iznemsanas operacijas.

Nevanac tiek lietotas ari, lai mazinatu makulas tlskas (tiskas, kas skar makulu — tiklenes vidusdalu
acs dibena) risku. ST tliska var veidoties pieaugusiem diabé&ta pacientiem péc kataraktas operacijas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Nevanac?

Vienu pilienu Nevanac ievada slimibas skartaja aci trisreiz diena, lietojot 1mg/ml stipruma zales, vai
vienreiz diena, lietojot 3 mg/ml stipruma zales. Terapija jauzsak vienu dienu pirms kataraktas
operacijas. Sapju un iekaisuma novérsanai arstésanu turpina divas lidz tris nedélas péc operacijas, bet
makulas tlskas riska mazinasanai — lidz 60 dienam péc operacijas. Viens papildu piliens ir jaievada 30
Iidz 120 mindtes pirms operacijas sakuma. Ja tiek lietotas ari citas acu zales, starp zalu ievadisanu ir
jabat vismaz piecu mintGsu intervalam.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Nevanac darbojas?

Nevanac aktiva viela nepafenaks ir amfenaka priekSzales. Tas nozimég, ka aci tas tiek parvérsts
amfenaka. Amfenaks ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tas darbojas, blok&jot fermentu
ciklooksigenazi, kas sintezé prostaglandinus — vielas, kas iesaistitas iekaisuma procesa. Samazinot
prostaglandinu sintézi acl, Nevanac var mazinat komplikacijas, ko rada acu kirurgiska operacija,
pieméram, iekaisumu, sapes un pietikumu.

Ka noritéja Nevanac izpete?

Sapju un iekaisuma novérsanai un arstésanai Nevanac 1 mg/ml tika novértétas Cetros
pamatpétijumos, kuros bija iesaistits kopuma 1201 pacients, kam veica kataraktas operaciju. Viena
pétljuma ieklaujot 220 pacientus, Nevanac 1 mg/ml lietoSanu vienu, divas vai tris reizes diena
salidzinaja ar placebo (acu pilienu imitaciju). Par&jos trijos petijumos, iesaistot kopuma 981 pacientu,
Nevanac lietoSanu tris reizes diena salidzinaja ar placebo, ar ketorolaka (cita NPL) acu pilieniem vai
gan ar placebo, gan ar ketorolaku. Galvenais iedarbiguma raditajs bija vai nu pacientu dala, kuriem
arstésana bija sekmiga (ar nedaudzam acs iekaisuma pazimém vai bez tam), vai ari pacientu dala,
kuriem arstésana bija nesekmiga (ar vidéju vai smagu acs iekaisumu). Vértésana tika veikta divas
nedélas péc operacijas.

Turklat uznémums veica pétijumus ar mérki pieradit, ka Nevanac 3 mg/ml lietoSana vienreiz diena ir
iedarbigaka par placebo un nodrosina tadu pasu sapju un iekaisuma novérSanas un arstésanas
rezultatu ka Nevanac 1 mg/ml lietoSana trisreiz diena.

Makulas tiskas riska samazinasana Nevanac 1 mg/ml tika salidzinatas ar placebo viena
pamatpétijuma, iesaistot taja 1483 diabéta pacientus ar retinopatiju (tiklenes bojajumiem), kuriem
veica kataraktas operaciju. Pirmaja pamatpétijuma izmantoja Nevanac 1 mg/ml, bet paré&jos divos
pétijumos tika lietotas Nevanac 3 mg/ml. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits,
kuriem 90 dienu pécoperacijas posma izveidojas makulas taska.

Kadas bija Nevanac prieksrocibas sajos pétijumos?

Iekaisuma pazimju samazinasana Nevanac bija iedarbigakas par placebo un tikpat iedarbigas ka
ketorolaks. P&tljuma, kura salidzinaja dazada pilienu skaita ievadiSsanu, pacientiem, kuri lietoja
Nevanac 1 mg/ml tris reizes diena, bija vismazak nesekmigu iznakumu. P&tijuma, kura Nevanac
salidzinaja ar placebo, aptuveni 70 % pacientu, kuri lietoja Nevanac, péc divam nedélam nebija
iekaisuma pazimju, salidzinot ar 17 — 59 % placebo lietotaju grupa. Petijuma, kura Nevanac salidzinaja
ar ketorolaku, aptuveni 65 % pacientu abas grupas nenovéroja iekaisuma pazimes vai tas bija vajas.

Diabéta pacientiem Nevanac bija iedarbigakas par placebo makulas tliskas riska mazinasana. Pirmaja
pétijuma 3,2 % pacientu, kuri lietoja Nevanac, izveidojas makulas tiska (4 no 125) salidzinajuma ar
16,7 % pacientu, kuri lietoja placebo (21 no 126). Otraja un tresaja pétijuma 2,3 % un 5,9 %
pacientu, kuri lietoja Nevanac 3 mg/ml, izveidojas makulas tuska, attiecigi, salidzinajuma ar 17,3 % un
14,3 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Nevanac?

Visbiezak novérotas Nevanac blakusparadibas (lidz 1 pacientam no 100) ir acs virsmas iekaisums,
defekti radzeng, sajita, ka acl atrodas svesSkermenis, un kreveles veidoSanas acs plakstinu kaktinos.
Pilns visu Nevanac izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Nevanac nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret nepafenaku, kadu citu So zaju
sastavdalu vai citiem NPL. Tapat ka citus NPL Nevanac nedrikst lietot pacientiem, kuriem agrak ir bijusi
astmas Iekme, natrene vai deguna eju iekaisums, lietojot aspirinu vai citus NPL. Nevanac satur
benzalkonija hloridu, kura iedarbiba mikstas kontaktlécas maina krasu. Turklat kontaktlécu valkasana
nav ieteicama pécoperacijas posma péc kataraktas operacijas. Tapéc pacienti jabridina, ka Nevanac
lietoSanas laika kontaktlécas nav janésa.

Kapec Nevanac tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Nevanac, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Nevanac lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Nevanac lietoSanas nolikos.

Cita informacija par Nevanac

Eiropas Komisija 2007. gada 11. decembri izsniedza Nevanac redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Nevanac EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Nevanac
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 7.2016.
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