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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Oxervate
cenegermins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Oxervate. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Oxervate lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Oxervate lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Oxervate un kapeéc tas lieto?

Oxervate ir zales, kuras lieto, lai arstétu neirotrofisku keratitu — acu slimibu, kas boja acs virsmu
apgadajoso trijzaru nervu un izraisa jutibas zudumu un bojajumus, kuri dabiski nesadzist.

Sis zales drikst lietot tikai pieaugusie ar vid&ji smagu vai smagu slimibas pakapi.

Sakara ar to, ka neirotrofiska keratita pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par “retu”, un
2015. gada 14. decembri Oxervate tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu
statuss.

Oxervate satur aktivo vielu cenegerminu.
Ka lieto Oxervate?

Oxervate ir pieejamas acu pilienu veida. Ieteicama deva ir 1 piliens slimibas skartaja aci ik péc
2 stundam 6 reizes diena. ArstéSana jaturpina 8 nedélas.

Oxervate var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga acu arstam.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Oxervate darbojas?

Pacientiem ar neirotrofisko keratitu organisma ir anormali zems tadu vielu limenis, tostarp augSanas
faktori, ko normala gadijuma piegada trijzaru nervs un kas ir bltiskas acs virsmas Sinu augSanai un
izdzivosanai. Oxervate aktiva viela cenegermins ir cilvéka augsanas faktora, saukta par nervu
augsanas faktoru, kopija. Cenegermins, to lietojot ka acu pilienus pacientiem ar neirotrofisko keratitu,
palidz atjaunot dazus no normalajiem acu dziSanas procesiem un sadziedét Sis slimibas izraisitos acs
virsmas bojajumus.

Kadas bija Oxervate prieksrocibas pétijumos?

Oxervate spé&ja sadziedét acs virsmas bojajumus tika pieradita 2 pamatpétijumos, kuros piedalijas
kopuma 204 pieaugusie ar vid&ji smagu vai smagu neitrotrofisko keratitu. Pirmaja pétijuma 74 %
(37 no 50) pacientiem, kuri 8 nedélas tika arstéti ar Oxervate, tika panakta acs virsmas pilniga
sadziSana, salidzinot ar 43 % (22 no 51) pacientiem, kuri sanéma placebo acu pilienus ar tadu pasu
formulu, bet bez aktivas vielas. Skait|i otraja pétijuma bija 70 % (16 no 23) Oxervate grupa un 29 %
(7 no 24) placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Oxervate?

Visbiezakas Oxervate blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir acu sapes un
acu iekaisums, pastiprinata asarosana, plakstinu sapes un sveskermena sajtta acis.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Oxervate, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Kapéec Oxervate tika apstiprinatas?

Ir pieradits, ka, lietojot Oxervate, acs virsmas pilniga sadziSana tiek panakta par 30—40 % vairak
pacientu, neka lietojot acu pilienus bez aktivas vielas. Oxervate blakusparadibas galvenokart ir
saistitas ar acim, tas ir vieglas vai vidéji smagas un laika gaita pazud.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Oxervate, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Oxervate lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Oxervate lieto3anu.

Cita informacija par Oxervate

Pilns Oxervate EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstésanu ar Oxervate, izlasiet za|u lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Oxervate ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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