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Rhokiinsa (netarsudil)
Przeglad wiedzy na temat leku Rhokiinsa i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rhokiinsa i w jakim celu sie go stosuje

Rhokiinsa to krople do oczu stosowane w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u osdb dorostych
Z jaskra pierwotng otwartego kata (choroba, w ktorej cisnienie w oku wzrasta, poniewaz ptyn nie moze
wydostac sie z oka) lub nadcisnieniem ocznym (gdy ci$nienie wewnatrzgatkowe jest wyzsze niz
normailne).

Substancja czynng zawartg w leku Rhokiinsa jest netarsudil.
Jak stosowac lek Rhokiinsa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz okulista. Lek jest dostepny w postaci
kropli do oczu (200 mikrogramoéw/ml). Dawka wynosi jedng krople do chorego oka raz na dobe
wieczorem.

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

Jak dziata lek Rhokiinsa

Kiedy ci$nienie wewnatrzgatkowe jest podwyzszone, moze ono spowodowac uszkodzenie siatkdwki
(membrana $wiattoczuta z tytu oka) oraz nerwu wzrokowego przesytajacego sygnaty z oka do modzgu.
Moze to prowadzi¢ do powaznego pogorszenia lub nawet utraty wzroku.

Substancja czynna leku Rhokiinsa, netarsudil, jest inhibitorem kinazy Rho. Oznacza to, ze blokuje ona
dziatanie enzymu zwanego kinazg Rho, odgrywajacego role w odprowadzaniu ptynu z oka. Blokujac ten
enzym, lek Rhokiinsa zwieksza wyptyw ptynu z gatki ocznej, obnizajac w ten sposob cisnienie
wewnatrzgatkowe. Ponadto uwaza sie, ze Rhokiinsa zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe poprzez
obnizenie cisnienia w zytach wokdt oczu.

Korzysci ze stosowania leku Rhokiinsa wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 708 pacjentow z jaskrg pierwotng otwartego kata lub nadcisnieniem
ocznym wykazano, ze lek Rhokiinsa skutecznie obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe. U pacjentow z
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umiarkowanie wysokim cisnieniem wewnatrzgatkowym (do 25 mmHg) lek Rhokiinsa byt réwnie
skuteczny jak timolol (inny lek), obnizajac ci$nienie od okoto 3,9 mmHg do 4,7 mmHg, w poréwnaniu
ze spadkiem rzedu 3,8 mmHg — 5,2 mmHg u os6b stosujacych timolol.

W przypadku pacjentéw, u ktdrych cisnienie wewnatrzgatkowe byto wyzsze niz 25 mmHg, lek
Rhokiinsa byt mniej skuteczny niz timolol. Jednakze gdy potaczono te wyniki z wynikami innych badan,
okazato sie, ze obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego spowodowane przez lek Rhokiinsa byto
znaczniejsze, niz w zaobserwowano to tylko w badaniu gtéwnym.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rhokiinsa

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rhokiinsa (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to przekrwienie spojowek (zwiekszony naptyw krwi do oka powodujacy
zaczerwienienie). Inne czeste dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 2 na 10 pacjentéw) to:
rogéwka wirowata (ztogi w rogéwce, przezroczystej, przedniej warstwie oka pokrywajacej zrenice i
teczéwke), bdl oka, krwotok spojéwkowy (krwawienie w warstwie powierzchniowej oka), rumien
(zaczerwienienie) w miejscu podania leku oraz powieki, zabarwienie rogéwki, niewyrazne widzenie i
zwiekszone tzawienie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rhokiinsa
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rhokiinsa w UE

Lek Rhokiinsa, ktory dziata w inny sposdb niz uprzednio zatwierdzone terapie, stanowi inng opcje
leczenia pacjentow z jaskrg pierwotng otwartego kata i nadcisnieniem ocznym. Wykazano, ze lek
Rhokiinsa skutecznie dziata w przypadku réznych standw podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego. Skutecznos¢ leku Rhokiinsa okazata sie mniejsza w przypadku pacjentéow z
ci$nieniem wewnatrzgatkowym wyzszym niz 30 mmHg, jednak wyniki te uznano za mniej istotne, gdyz
lek Rhokiinsa nie jest przeznaczony do stosowania w monoterapii w tej grupie pacjentow.

Pod wzgledem bezpieczenstwa dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rhokiinsa sg
mozliwe do opanowania i raczej ograniczajg sie do oka. Jednakze dziatania niepozadane dotyczace oka
wystepowaty czesciej niz w przypadku timololu i moze to prowadzi¢ do zaprzestania leczenia przez
pacjentow. Bezpieczenstwo leku Rhokiinsa bedzie dalej oceniane w badaniu.

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rhokiinsa

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Rhokiinsa sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rhokiinsa sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Rhokiinsa

Dalsze informacje na temat leku Rhokiinsa znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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