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Ozurdex (deksametazon)
Przeglad wiedzy na temat implantu Ozurdex i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest implant Ozurdex i w jakim celu sie go stosuje

Ozurdex to implant do wstrzykiwania do oka.

Ozurdex stosuje sie w leczeniu 0s6b dorostych z zaburzeniami widzenia wywotanymi obrzekiem plamki
zwigzanym z:

e zablokowaniem zyt przenoszacych krew z tylnej czesci oka;

e uszkodzeniem naczyn krwiono$nych spowodowanym cukrzyca u pacjentdw ze sztuczng soczewka w
oku, u ktérych wczesniejsze leczenie nie powiodto sie lub byto ono nieodpowiednie.

Obrzek plamki zottej, czyli centralnej czesci siatkdwki (Swiattoczutej warstwy w tylnej czesci oka),
moze ostabi¢ wzrok w centralnej czesci pola widzenia i wptywacé na wykonywanie pewnych czynnosci,
takich jak czytanie czy prowadzenie pojazdow.

Ozurdex stosuje sie takze w leczeniu oséb dorostych z niezakaznym zapaleniem btony naczyniowej z
tytu gatki ocznej. Zapalenie btony naczyniowej to zapalenie $rodkowej warstwy oka.

Jak stosowac implant Ozurdex

Lek dostepny na recepte. Musi on zosta¢ podany przez wykwalifikowanego okuliste (specjaliste choréb
oczu) majacego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzyknie¢ doszklistkowych (zastrzykéw do ciata
szklistego, galaretowatego ptynu wewnatrz oka).

Kazdy implant znajduje sie w aplikatorze i zawiera 700 mikrogramdw substancji czynnej —
deksametazonu.

Pacjentom nalezy wszczepia¢ jeden implant Ozurdex na raz, wstrzykujac bezposrednio do ciata
szklistego. Mozna wszczepic kolejny implant, jezeli stan pacjenta bedzie wskazywat na poczatkowg
odpowiedz na leczenie, ale pdzniej ulegnie pogorszeniu, i jezeli lekarz uwaza, ze pacjent odniesie
korzysci z dodatkowego leczenia. Nie nalezy wszczepiac kolejnych implantéw pacjentom, ktérym wzrok
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poprawit sie i nie ulegt pogorszeniu. Kolejnych implantéw nie nalezy rowniez wszczepiac¢ pacjentom,
ktérym wzrok pogorszyt sie i nie ulegt poprawie po wszczepieniu implantu Ozurdex.

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

Jak dziata implant Ozurdex

Substancja czynna implantu Ozurdex, deksametazon, nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych
zwanych kortykosteroidami. Dziata ona, wnikajac do komérek i blokujac wytwarzanie czynnika wzrostu
$rodbtonka naczyniowego (VEGF) i prostaglandyn — substancji wywotujacych zapalenie i obrzek.

Implanty Ozurdex wstrzykuje sie bezposrednio do ciata szklistego oka. Takie podanie sprawia, ze do
whnetrza gatki ocznej, gdzie wystepuje obrzek plamki lub zapalenie btony naczyniowej, dociera
odpowiednia ilos¢ deksametazonu. Implant jest wykonany z materiatu, ktéry rozpuszcza sie w ciggu
kilku miesiecy, stopniowo uwalniajgc deksametazon.

Korzysci ze stosowania implantu Ozurdex wykazane w badaniach

Poniewaz deksamatazon jest dobrze znanym lekiem przeciwzapalnym firma przedstawita badania z
opublikowanej literatury, gdzie implant Ozurdex poréwnywano z wstrzyknieciem pozorowanym
(aplikator przyciskano do oka, ale nic w nie wstrzykiwano).

Obrzek plamki zwigzany z zablokowaniem zyt siatkowki

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1267 oséb dorostych potwierdzono, ze implant
Ozurdex jest skuteczniejszy w poprawie wzroku pacjenta od leczenia pozorowanego. Jako$¢ wzroku
mierzono za pomocg najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (ang. best corrected visual acuity,
BCVA) okreslajacej, jak dobrze widzi osoba po dobraniu odpowiednich soczewek korekcyjnych. W
pierwszym badaniu u okoto 23% pacjentow, ktéorym wszczepiono implant Ozurdex, po 180 dniach
wystgpita zwiekszona BCVA o co najmniej 15 liter, natomiast u pacjentéw otrzymujacych leczenie
pozorowane byto to 17%. W drugim badaniu po 90 dniach odsetek ten wynidst 22% dla pacjentow
stosujacych implant Ozurdex i 12% dla pacjentéow poddanych leczeniu pozorowanemu.

Obrzek plamki zwigzany z cukrzyca

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1048 pacjentéw poréwnywano skutki implantu 700
mikrogramoéw lub 350 mikrograméw. Pacjentéw badano przez 3 lata z mozliwoscig zastosowania
ponownego leczenia w uzasadnionych przypadkach. U pacjentow, ktorzy przeszli chirurgiczny zabieg
wymiany soczewek $rednia poprawa BCVA w obu badaniach zwiekszyta sie o 6,5 litery po zastosowaniu
implantu Ozurdex 700 mikrograméw w poréwnaniu z 1,7 litery po zastosowaniu leczenia
pozorowanego. U pacjentéw, u ktorych wczesniej nie wystapita odpowiedz na inne metody leczenia lub
byty one nieodpowiednie, w obu badaniach BCVA zwiekszyta sie srednio o 3,2 litery po zastosowaniu
implantu Ozurdex 700 mikrograméw, w poréwnaniu z 1,5 litery po zastosowaniu leczenia
pozorowanego.

Zapalenie btony naczyniowej

Lek Ozurdex okazat sie skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem zmniejszania stanu zapalnego u
pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej. Zapalenie btony naczyniowej ocenia sie na podstawie
poprawy wyniku zmetnienia ciatka bedacego wskaznikiem zapalenia, a wynik ,0” oznacza brak
zapalenia. W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 229 osdb dorostych z zapaleniem btony
naczyniowej, 8 tygodni po wstrzyknieciu u ok. 47% pacjentow, ktérym podano implant Ozurdex 700
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mikrogramdw, wskaznik zmetnienia ciatka szklistego wynidst ,,0”, natomiast pacjentom, ktérym podano
Ozurdex 350 mikrogramoéw ten sam wynik osiggneto 36% pacjentow. W przypadku leczenia
pozorowanego byfo to 12% pacjentow.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem implantu Ozurdex

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem implantu Ozurdex (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszone cisnienie srédgatkowe (wewnatrz gatki ocznej),
wylew spojowkowy (krwawienie z btony wyscielajacej przednig czes¢ oka) i za¢ma (zmetnienie
soczewki, w przypadku pacjentdw z zapaleniem btony naczyniowej i pacjentdéw z cukrzycg). Uwaza sie,
ze krwawienie jest spowodowane procedurg wstrzykniecia, a nie samym lekiem. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem implantu Ozurdex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Implantu Ozurdex nie wolno stosowac u pacjentdw z czynnym lub podejrzewanym zakazeniem oka lub
jego okolicy (zakazenie w oku lub wokot niego) ani u pacjentéw z zaawansowang jaskrg (choroba, w
ktorej cisnienie wewnatrz gatki ocznej wzrasta na skutek braku mozliwosci odptywu ptynu z oka),
ktérej nie da sie kontrolowac jedynie za pomoca lekéw. Leku nie wolno réwniez stosowac¢ w niektérych
przypadkach pekniecia tylnej czesci btony otaczajacej soczewke (torebka soczewki). Petny wykaz
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem implantu Ozurdex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu implantu Ozurdex w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania implantu Ozurdex w
leczeniu zapalenia btony naczyniowej lub obrzeku plamki przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE. Wstrzykniecie implantu Ozurdex stanowi jedynie niewielki uraz dla
gatki ocznej, a wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego mozna kontrolowaé. Ponadto wstrzyknieé nie
potrzeba wykonywac czesto, poniewaz implant pozostaje w oku przez kilka miesiecy.

Agencja zauwazyta, ze w ogdlnej grupie pacjentéow z obrzekiem plamki zéttej zwigzanym z cukrzycg
korzysci sq niewielkie i nie przewyzszajg ryzyka obejmujacego rozwdj zacmy. Niemniej jednak u
pacjentéw ze sztuczng soczewka w chorym oku lub pacjentéw, u ktérych wczesniej nie wystapita
odpowiedz na leczenie badz u ktérych nie mozna stosowac lekdw innych niz kortykosteroidy, korzysci
ptynace ze stosowania implantu Ozurdex przewyzszajg ryzyko. Dlatego tez stosowanie implantu
Ozurdex u pacjentéw z obrzekiem plamki zoéttej zwigzanym z cukrzycg zawezono do tych dwéch grup.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania implantu Ozurdex

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania implantu Ozurdex w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania implantu Ozurdex sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane implantu Ozurdex sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Ponadto firma wytwarzajgca implant Ozurdex opracuje pakiet informacyjny dla pacjentéw, zawierajacy
broszurke i ptyte CD audio.
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Inne informacje dotyczace implantu Ozurdex

Ozurdex otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 lipca 2010 r.

Dalsze informacje na temat implantu Ozurdex znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.

Ozurdex (deksametazon)
EMA/545304/2019 Strona 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ozurdex

	Czym jest implant Ozurdex i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować implant Ozurdex
	Jak działa implant Ozurdex
	Korzyści ze stosowania implantu Ozurdex wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem implantu Ozurdex
	Podstawy dopuszczenia do obrotu implantu Ozurdex w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania implantu Ozurdex
	Inne informacje dotyczące implantu Ozurdex

