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Ozurdex (deksametazons)
Ozurdex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ozurdex un kapéc tas lieto?

Ozurdex ir implants, ko injicé acl.
To lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir makulas tlskas izraisiti redzes traucéjumi saistiba ar:
e vénu, pa kuram asins plist no acs muguréjas dalas, nosprostojumu;

e cukura diabéta izraisitu asinsvadu bojajumu pacientiem, kuriem act ir maksliga Ieca vai kuriem
ieprieks nav bijis atbildes reakcijas uz cita veida arstéSanu, vai kuriem ta nav bijusi piemérota.

Makulas tuska ir makulas, tiklenes (pret gaismu jutiga slana acs muguréja dala) centralas dalas,
pietikums, kas var samazinat cilvéka centralo redzi un ietekmét tadu uzdevumu veikSanu ka lasiSana
un transportlidzekla vadisana.

Turklat Ozurdex lieto, lai arstétu pieaugusos ar neinfekciozu uveltu acs aizmuguréja dala. Uvelts ir acs
vidé€ja slana iekaisums.

Ka lieto Ozurdex?

Ozurdex zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst ievadit oftalmologs (acu arsts), kuram ir
pieredze intravitrealu injekciju (injicéjot stiklveida kermeni — Zelejveidiga acs skidruma) ievadisana.

Katrs implants ir aplikators, un tas satur 700 mikrogramus aktivas vielas deksametazona.

Pacientiem viena reizé ievada vienu Ozurdex implantu, kuru injicé tiesi stiklveida kermeni. Arstédanu
var turpinat, ja pacienta stavoklis uzlabojas, bet péc tam pasliktinas, un ja arsts uzskata, ka turpmaka
terapija dos pacientam ieguvumu. Pacientiem, kuru redze uzlabojas un tas kvalitate saglabajas,
implanti vairs nav jaievada. Ari tiem pacientiem, kuru redze pasliktinas un neuzlabojas péc Ozurdex
lietoSanas, implanti vairs nav jaievada.

Papildu informaciju par Ozurdex lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Ozurdex darbojas?

Ozurdex aktiva viela deksametazons pieder pretiekaisuma zalu grupai, ko dévé par kortikosteroidiem.
Tas darbojas, iek|lstot Slinas un blok&jot vaskulara endotélija augsanas faktoru (VEGF) un
prostaglandinu — vielu, kas ir iesaistitas iekaisuma procesa, — razosanu.

Ozurdeximplantus ievada tiesi acs stiklveida kermeni. Tadéjadi tiek nodrosinata deksametazona
adekvatas devas piegade tam acs apgabalam, kura rodas makulas tiska un uveilts. Implantu izgatavo
no materialas, kas izsSkist vairaku ménesu laika, pakapeniski atbrivojot deksametazonu.

Kadi Ozurdex ieguvumi atklati pétijumos?

Ta ka deksametazons ir labi zinamas pretiekaisuma zales, uznémums iepazistinaja ar pétijumiem no
publicétas literaturas, kura Ozurdex tika salidzinatas ar terapijas imitaciju (kur aplikators tika
piespiests acij, bet nekas netika faktiski ievadits).

Makulas tuska, kas saistita ar nosprostotam tiklenes venam

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 1267 pieaugusos, Ozurdex bija efektivakas neka terapijas
imitacija pacientu redzes uzlabosana. Redzi mérija, piemérojot “vislabako korigéto redzes asumu”
(BCVA), uzradot cik labi cilvéks redz (lietojot kontaktlécas). Pirmaja pé&tijuma aptuveni 23% pacientu,
kuriem ievadija Ozurdex, péc 180 dienam BCVA pieauga vismaz par 15 burtiem, bet terapijas
imitacijas grupa sadu pacientu bija 17 %. Otraja pétijuma Ozurdex grupa péc 90 dienam Sis raditajs
bija aptuveni 22 %, bet terapijas imitacijas grupa — 12 %.

Makulas tuska saistiba ar cukura diabéetu

Divos pamatpétijumos, iesaistot 1048 pacientus, salidzinaja 700 mikrogramu vai 350 mikrogramu
Ozurdex implanta ietekmi. Pacienti tika uzraudziti 3 gadus, un vajadzibas gadijuma arstésanu varéja
atkartot. Pacientiem, kuru Iéca jau bija kirurgiski nomainita, BCVA vidéja uzlaboSanas bija vérojama
abos pétijumos par 6,5 burtiem péc Ozurdex 700 mikrogramiem, salidzinot ar 1,7 burtiem péc
terapijas imitacijas. Pacientiem, kuriem citi arstéSanas veidi nedarbojas vai nebija pieméroti, BCVA
vidéja uzlabosanas bija vérojama abos pétijumos par 3,2 burtiem péc Ozurdex 700 mikrogramiem
salidzinajuma ar 1,5 burtiem péc terapijas imitacijas.

Uveits

Uvelta pacientiem iekaisuma mazinasana Ozurdexbija efektivakas par terapijas imitaciju; to mérija,
vérojot stiklveida kermena apdulkojumu, kas liecina par iekaisumu, kad nulles raditajs norada uz
iekaisuma neesamibu. Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 229 pieaugusie ar uveltu, 8 nedélas péc
injekcijas aptuveni 47 % pacientu, kuri tika arstéti ar 700 mikrogramiem Ozurdex, uzradija stiklveida
kermena nulles apdulkojumu salidzinajuma ar 36 % pacientu, kuri tika arstéti ar 350 mikrogramiem
Ozurdex, un 12 % pacientu, kuri sanéma terapijas imitaciju.

Kads risks pastav, lietojot Ozurdex?

Visbiezakas Ozurdex blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
acs iekSgjais spiediens (spiediens acs ieksiené), konjunktivas (glotadas, kas aptver acs priekSéjo daju)
asinosana un katarakta (lécas apdulkojums — uvelta pacientiem un cukura diabé&ta pacientiem). Tiek
uzskatits, ka asinoSanu izraisa injekcijas procediira, nevis pasas zales. Pilnu visu blakusparadibu
sarakstu, lietojot Ozurdex, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ozurdex nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai varétu bit okularas vai periokularas infekcijas (infekcijas
acls vai ap acim), ka ari attistitas glaukomas (acs nerva bojajums, ko parasti izraisa acs iekséjais
spiediens) pacientiem, kuriem So slimibu nevar pietiekami kontrolét tikai ar zalém. Tas nedrikst lietot
ari konkrétos gadijumos, kad ir plisusi membranas aizmuguréja dala, kas aptver Iecu (Iécas apvalks).
Pilnu ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ozurdex, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ozurdex ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Ozurdex, parsniedz So zalu radito risku pacientiem
ar uveltu vai makulas tisku saistiba ar blokétam vénam, un zales var atlaut lietot ES. Ozurdex
injekcija izraisa tikai nelielu acs abola traumu, un intraokulara spiediena pieaugumu uzskata par
kontrol&jamu. Turklat injekcijas nav javeic biezi, jo implants paliek acl vairakus ménesus.

Visparéja pacientu grupa ar makulas tisku, kas saistita ar diab&tu, agentiira atzimé&ja, ka ieguvums
bija ierobezots un risks bija lielaks, tostarp kataraktas attistiSanas. Tacu attieciba uz pacientiem ar
maksligu lécu skartaja aci vai tiem, kuriem ieprieksS nav bijis atbildes reakcijas uz citiem
kortikosteroidus nesaturoSiem arstésanas lidzekliem vai kuri nav pieméroti Sadai arstésanai, uzskatija,
ka Ozurdex sniegtie ieguvumi parsniedz risku. Tadé| pacientiem ar makulas tusku, kas saistita ar
cukura diabé&tu, Ozurdex lietoja tikai Sim divam grupam.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ozurdex lietoSanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Ozurdex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ozurdex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Turklat uznémums, kas razo Ozurdex, nodrosinas, ka pacientiem tiek sniegts informacijas kopums,
tostarp buklets un audio CD.

Cita informacija par Ozurdex

Sikaka informacija par Ozurdex ir atrodama adgentiiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada oktobri.
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