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Catiolanze (/atanoprost)
Przeglad wiedzy na temat leku Catiolanze i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Catiolanze i w jakim celu sie go stosuje

Catiolanze to krople do oczu stosowane w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego (cisnienie
wewnatrz oka) u oséb dorostych z jaskrg otwartego kata przesaczania (choroba, w ktérej cisnienie w
oku wzrasta, poniewaz ptyn nie moze wydostac sie z oka) lub nadcisnieniem ocznym (gdy ciénienie w
oku jest wyzsze niz normalnie). Lek mozna réwniez stosowac u dzieci w wieku od 4 lat i mtodziezy z
podwyzszonym ci$nieniem wewngtrzgatkowym lub jaskrg u dzieci.

Lek Catiolanze jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te samg substancje czynna, ale istniejg pewne rdznice miedzy tymi dwoma lekami. W
przypadku leku Catiolanze, zostat on opracowany w inny sposéb niz jego lek referencyjny - Xalatan.
Lek Xalatan jest dostepny jako krople do oczu w roztworze, natomiast lek Catiolanze jest dostepny
jako krople do oczu w emulsji (mieszanina ptynéw na bazie oleju i wody).

Substancja czynng zawartg w leku Catiolanze jest latanoprost.

Jak stosowac lek Catiolanze

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci emulsji do stosowania jako jedna kropla do
chorego oka (lub oczu) raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Catiolanze znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Catiolanze

Kiedy cis$nienie w oku wzrasta, moze spowodowac uszkodzenie siatkowki ($wiattoczutej btony w tylnej
czesci oka) oraz nerwu wzrokowego przesylajacego sygnaty z oka do mézgu. Moze to prowadzi¢ do
powaznego pogorszenia lub nawet utraty wzroku.

Substancja czynna leku Catiolanze, latanoprost, jest analogiem prostaglandyn (sztucznie opracowanej
wersji prostaglandyn - substancji naturalnie wytwarzanej przez organizm). W oku prostaglandyny
zwiekszaja odptyw ptynu wodnego (ciecz wodnista) z gatki ocznej. Lek Catiolanze dziata w ten sam
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sposoéb i zwieksza odptyw ptynu z oka. Pomaga to obnizy¢ cisnienie wewnatrz oka i zmniejsza ryzyko
uszkodzenia siatkowki.

Korzysci ze stosowania leku Catiolanze wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 386 osdb dorostych z jaskrg otwartego kata przesaczania lub
nadci$nieniem ocznym wykazano, ze lek Catiolanze jest réwnie skuteczny w obnizaniu ci$nienia w
gatce ocznej, co lek Xalatan. Po 3 miesigcach stosowania lek Catiolanze spowodowat obnizenie
ci$nienia w gatce ocznej o okoto 8,6 do 8,8 mmHg, w poréwnaniu z obnizeniem o 8,1 do 8,2 mmHg u
pacjentéw stosujacych lek Xalatan.

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania latanoprostu u dzieci przeprowadzono juz z lekiem
referencyjnym Xalatan. Inne leki w postaci emulsji do podawania do oka badano réowniez u dzieci w
wieku od 4 lat i wykazano, ze sg one dobrze tolerowane w tej grupie wiekowej. W zwigzku z tym
uznaje sie, ze dane pochodzace od oséb dorostych mozna zastosowaé réwniez do dzieci w wieku od 4
lat i mtodziezy.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Catiolanze

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Catiolanze znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Catiolanze (mogace wystgpié czesciej
niz u 3 na 10 pacjentéw) to hiperpigmentacja teczéwki (ciemnienie koloru teczéwki).

Inne czeste dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Catiolanze (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to przekrwienie oczu i spojéwek (zaczerwienienie oka).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Catiolanze w UE

Wykazano, ze latanoprost skutecznie obniza cisnienie wewnatrzgatkowe u 0séb dorostych i dzieci. Na
podstawie badan z udziatem osdb dorostych z jaskra otwartego kata przesaczania lub nadcisnieniem
ocznym lek Catiolanze uznaje sie za porownywalny z lekiem Xalatan pod wzgledem obnizania ci$nienia
wewnatrzgatkowego. Z punktu widzenia bezpieczenstwa wykazano, ze lek Catiolanze jest dobrze
tolerowany.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Catiolanze
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Catiolanze

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Catiolanze w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Catiolanze sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Catiolanze sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Catiolanze

Dalsze informacje dotyczace leku Catiolanze znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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