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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Nevanac
nepafenak

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Nevanac. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Nevanac do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Nevanac?
Nevanac to krople do oczu zawierajace substancje czynna — nepafenak (1 i 3 mg/ml).
W jakim celu stosuje sie produkt Nevanac?

Nevanac stosuje sie u 0séb dorostych w celu zapobiegania bdlowi i stanowi zapalnemu, jakie mogq
wystgpi¢ po operacji usuniecia zaémy z oka, oraz w ich leczeniu.

Lek Nevanac stosuje sie réwniez w celu ograniczenia ryzyka wystgpienia obrzeku plamki (Srodkowej
czesci siatkdwki z tytu gatki ocznej), ktére moze wystapi¢ po operacji zacmy u dorostych pacjentow z
cukrzyca.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Nevanac?

Dawka to jedna kropla produktu Nevanac do zakazonego(-ych) oka(oczu) — 3 razy na dobe po 1 mg/ml
lub raz na dobe w dawce 3 mg/ml. Leczenie nalezy rozpocza¢ na jeden dzien przed operacjg za¢my.
Leczenie kontynuuje sie przez okres 2 do 3 tygodni po operacji, jezeli lek stosowano do zapobiegania
bélowi lub zapaleniu, lub do 60 dni, w przypadku stosowania w celu ograniczenia ryzyka wystapienia
obrzeku plamki. Dodatkowg krople nalezy poda¢ 30 do 120 minut przed rozpoczeciem operacji. Jezeli
stosuje sie takze inne leki do oczu, nalezy zachowac odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy
zastosowaniem kazdego leku.
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Jak dziata produkt Nevanac?

Substancja czynna leku Nevanac, nepafenak, jest ,prolekiem” amfenaku. Oznacza to, ze w oku ulega
on przeksztatceniu w amfenak. Amfenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Jego
dziatanie polega na blokowaniu enzymu okreslanego jako cyklooksygenaza, ktory uczestniczy w
wytwarzaniu prostaglandyn — substancji biorgcych udziat w procesie zapalnym. Przez zmniejszenie
wytwarzania prostaglandyn w oku, lek Nevanac moze ograniczy¢ powiktania spowodowane zabiegiem
chirurgicznym oka, takie jak zapalenie, bdl i obrzek.

Jak badano produkt Nevanac?

Skutecznos$¢ leku Nevanac 1 mg/ml w zapobieganiu boélowi i stanowi zapalnemu oraz w ich leczeniu
oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 1 201 pacjentéw, u ktérych wykonywano
operacje za¢my. W jednym z badan lek Nevanac 1 mg/ml stosowany raz, dwa razy lub trzy razy na
dobe poréwnywano z placebo (nieaktywnymi kroplami do oczu) u 220 pacjentéw. W pozostatych trzech
badaniach z udziatem tacznie 981 pacjentow lek Nevanac stosowany trzy razy dziennie poréwnywano z
placebo, kroplami do oczu zawierajacymi ketorolak (inny lek z grupy NLPZ) albo z placebo i
ketorolakiem stosowanymi fgcznie. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u
ktérych leczenie byto skuteczne (nie wystepowaty objawy stanu zapalnego w oku lub byty one stabo
nasilone), badZ odsetek pacjentow, u ktérych leczenie byto nieskuteczne (wystepowaty objawy
umiarkowanego lub nasilonego stanu zapalnego w oku). Objawy te oceniano dwa tygodnie po zabiegu
chirurgicznym.

Firma przeprowadzita rowniez badania pokazujace, ze Nevanac 3 mg/ml podawany raz na dobe byt
skuteczniejszy od placebo i byt tak samo skuteczny w przeciwdziataniu bdlowi i zapaleniu i ich leczeniu,
jak Nevanac 1 mg/ml podawany trzy razy na dobe.

Skutecznos$¢ leku Nevanac w ograniczaniu ryzyka obrzeku plamki poréwnywano z placebo w trzech
badaniach gtéwnych z udziatem 1 483 pacjentéow z cukrzycq i retinopatig (uszkodzenie siatkéwki), u
ktoérych wykonywano operacje zaémy. W pierwszym badaniu gtéwnym stosowano Nevanac 1 mg/ml, a
w dwdch pozostatych 2 badaniach gtéwnych stosowano Nevanac 3 mg/ml. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych w ciggu 90 dni od zabiegu chirurgicznego wystgpit obrzek
plamki.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Nevanac zaobserwowano w
badaniach?

Nevanac byt skuteczniejszy niz placebo i tak samo skuteczny jak ketorolak w zmniejszaniu objawéw
stanu zapalnego. W badaniu poréwnujacym rézne dawki kropli najkorzystniejszg czestotliwos¢
stwierdzono u pacjentéw stosujacych lek Nevanac 1 mg/ml trzy razy na dobe. Gdy lek Nevanac byt
poréownywany z placebo, u okoto 70% pacjentdow stosujgcych lek Nevanac nie wystepowaty objawy
stanu zapalnego po dwdch tygodniach, w poréwnaniu z 17% do 59% pacjentéw stosujacych placebo.
W badaniu poréwnujacym lek Nevanac z ketorolakiem u okoto 65% pacjentéw w obu grupach nie
wystepowaty objawy stanu zapalnego lub byty one nieznaczne.

U pacjentdow z cukrzycq lek Nevanac okazat sie skuteczniejszy niz placebo w ograniczaniu ryzyka
wystgpienia obrzeku plamki. W pierwszym badaniu u 3,2% (4 ze 125) pacjentéw przyjmujacych lek
Nevanac 1 mg/ml wystapit obrzek plamki, w poréwnaniu z 16,7% (21 z 126) pacjentdw przyjmujacych
placebo. W drugim i trzecim badaniu odpowiednio u 2,3% i 5,9% pacjentow przyjmujacych lek
Nevanac 3 mg/ml wystapit obrzek plamki, w poréwnaniu z miedzy 17,3% a 14,3% pacjentéw
przyjmujacych placebo.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Nevanac?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Nevanac (obserwowane u nie
wiecej niz 1 pacjenta na 100) zapalenie powierzchni oka, urazy rogéwki, uczucie obcego ciata w oku i
strupek formujacy sie na krawedzi powiek. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Nevanac znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Nevanac nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwosc (alergia) na nepafenak
lub ktorykolwiek sktadnik leku badz na inne leki z grupy NLPZ. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ,
leku Nevanac nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wczesniej wystapit napad astmy, pokrzywka
lub zapalenie przewoddw nosowych po przyjeciu aspiryny lub innych lekéw z grupy NLPZ. Lek Nevanac
zawiera chlorek benzalkoniowy, o ktérym wiadomo, ze powoduje przebarwienia miekkich soczewek
kontaktowych. Ponadto w okresie pooperacyjnym po zabiegu chirurgicznym usuwania za¢my nie jest
zalecane noszenie soczewek kontaktowych. Dlatego tez pacjentom podczas leczenia produktem
Nevanac nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Nevanac?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Nevanac przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Nevanac?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Nevanac w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Nevanac:

W dniu 11 grudnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Nevanac do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Nevanac znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Nevanac nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016.
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