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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Oxervate
cenegermina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Oxervate. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Oxervate.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Oxervate nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Oxervate i w jakim celu sie go stosuje?

Oxervate jest lekiem stosowanym w leczeniu neurotroficznego zapalenia rogéwki, choroby oka, w
ktorej uszkodzenie nerwu tréjdzielnego zaopatrujgcego powierzchnie oka powoduje utrate czucia i
ubytki, ktére nie gojg sie samoistnie.

Lek stosuje sie wytgcznie u oséb dorostych z chorobg o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéow z neurotroficznym zapaleniem rogowki, choroba ta jest uwazana
za rzadko wystepujacq, zatem w dniu 14 grudnia 2015 r. produkt Oxervate uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

Oxervate zawiera substancje czynng cenegermine.
Jak stosowac produkt Oxervate?

Lek Oxervate jest dostepny w postaci kropli do oczu. Zalecana dawka leku to 1 kropla podawana do
chorego oka 6 razy na dobe w odstepach co 2 godziny. Leczenie nalezy kontynuowac przez 8 tygodni.

Oxervate wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
okulista.
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Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata produkt Oxervate?

U pacjentéw z neurotroficznym zapaleniem rogoéwki wystepuje obnizony w stosunku do normy poziom
substancji, w tym czynnikéw wzrostu, dostarczanych zwykle przez nerw tréjdzielny i odgrywajacych
wazng role we wzroscie i przezyciu komorek na powierzchni oka. Substancja czynna leku Oxervate,
cenegermina, jest kopig ludzkiego czynnika wzrostu zwanego czynnikiem wzrostu nerwdw.
Cenegermina poddawana w postaci kropli do oczu pacjentom z neurotroficznym zapaleniem rogowki
pomaga przywrocic niektore z prawidtowych proceséw gojenia w oku i naprawi¢ ubytki na powierzchni
oka zwigzane z choroba.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Oxervate zaobserwowano w
badaniach?

W 2 badaniach gtéwnych, w ktorych uczestniczyty tacznie 204 osoby doroste z umiarkowanym lub
ciezkim neurotroficznym zapaleniem rogéwki wykazano, ze Oxervate pomaga w wygojeniu ubytkéw na
powierzchni oka. W pierwszym badaniu 74% (37 z 50) pacjentow leczonych lekiem Oxervate przez 8
tygodni uzyskato catkowite wygojenie powierzchni oka w poréwnaniu z 43% (22 z 51) pacjentow
otrzymujacych leczenie pozorowane obejmujgce krople do oczu o tej samej recepturze, ale bez
substancji czynnej. W drugim badaniu wskazniki te wyniosty 70% (16 z 23) w grupie leczonej lekiem
Oxervate i 29% (7 z 24) w grupie leczenia pozorowanego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Oxervate?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Oxervate (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 osoby na 100) to bdl i zapalenie oka, nasilenie fzawienia, b6l w powiece i wrazenie obecnosci ciata
obcego w oku.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Oxervate znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Oxervate?

Udowodniono, ze lek Oxervate zwieksza o okoto 30-40% liczbe pacjentéw uzyskujacych catkowite
wygojenie powierzchni oka w poréwnaniu z kroplami do oczu nie zawierajacymi substancji czynnej.
Dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Oxervate dotyczg gtéwnie oka, majq nasilenie tagodne lub
umiarkowane i z czasem ustepuja.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu
Oxervate przewyzszajg ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE.

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

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Oxervate w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Oxervate

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Oxervate 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 Oxervate nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Oxervate
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004209/human_med_002135.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/02/human_orphan_001685.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2016/02/human_orphan_001685.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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