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Catiolanze (/atanoprost)
Prezentare generala a Catiolanze si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Catiolanze si pentru ce se utilizeaza?

Catiolanze este un medicament de picaturi oftalmice, care se utilizeaza pentru reducerea tensiunii
intraoculare (tensiune in interiorul ochiului) la adultii cu glaucom cu unghi deschis (boala in care
tensiunea in ochi creste deoarece lichidul nu se poate elimina din ochi) sau hipertensiune oculara (cand
tensiunea in ochi este mai mare decat normald). De asemenea, se poate utiliza la copii incepand cu
varsta de 4 ani si adolescenti cu tensiune intraoculara mare sau glaucom infantil.

Catiolanze este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referintd” care contine aceeasi substanta activd, dar existd anumite diferente intre cele doua. In cazul
Catiolanze, medicamentul a fost formulat in mod diferit fatda de medicamentul de referinta, Xalatan.
Xalatan este disponibil sub forma de solutie de picaturi oculare, iar Catiolanze este disponibil sub forma

de emulsie de picaturi oculare (un amestec de lichide-pe baza de ulei si apa).

Catiolanze contine substanta activa latanoprost.
Cum se utilizeaza Catiolanze?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
emulsie din care se administreaza o picatura oculara o data pe zi in ochiul (ochii) afectat (afectati).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Catiolanze, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Catiolanze?

Presiunea mare in interiorul ochiului poate provoca leziuni pe retina (membrana sensibild la lumina din
partea posterioara a ochiului) si la nervul optic, cel care transmite semnale de la ochi la creier. Acest
lucru poate duce la pierderea semnificativa a capacitatii vizuale si chiar la orbire.

Substanta activa din Catiolanze, latanoprostul, este un analog de prostaglandina (o versiune artificiala
a prostaglandinei, substante care se gasesc in mod natural in organism). La nivelul ochiului,
prostaglandinele intensifica scurgerea lichidului apos (umoare apoasa) din globul ocular. Catiolanze
actioneaza in acelasi mod si mareste fluxul de lichid din ochi. Acest lucru ajuta la reducerea tensiunii
intraoculare si reduce riscul de leziuni ale retinei.
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Ce beneficii a prezentat Catiolanze pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 386 de adulti cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculara
a aratat ca Catiolanze a fost la fel de eficace ca Xalatan in reducerea presiunii in ochi. Dupa 3 luni,
tratamentul cu Catiolanze a redus tensiunea intraoculara cu aproximativ 8,6-8,8 mmHg, in comparatie
cu reduceri de 8,1-8,2 mmHg la pacientii tratati cu Xalatan.

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile utilizarii latanoprostului la copii si adolescenti au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Xalatan. Alte medicamente formulate sub forma de
emulsie cu administrare in ochi au fost studiate si la copii incepand cu varsta de 4 ani si s-a
demonstrat ca sunt bine tolerate de aceasta grupa de varsta. Prin urmare, se considera ca datele
provenite de la adulti se aplica si copiilor cu varsta de cel putin 4 ani si adolescentilor.

Care sunt riscurile asociate cu Catatiolanze?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Catiolanze, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Catiolanze (care poate afecta mai mult de 3 persoana
din 10) este hiperpigmentarea irisului (intunecarea culorii irisului).

Alte reactii adverse frecvente asociate cu Catiolanze (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
hiperemie oculara si conjunctivald (inrosirea ochiului).

De ce a fost autorizat Catiolanze in UE?

Latanoprostul s-a dovedit eficace in reducerea presiunii intraoculare la adulti si copii. Pe baza studiilor
la care au participat adulti cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculara, Catiolanze este
considerat comparabil cu Xalatan in reducerea tensiunii intraoculare. In ceea ce priveste siguranta, s-a
demonstrat ca Catiolanze este bine tolerat.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Catiolanze sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Catiolanze?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Catiolanze, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Catiolanze sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Catiolanze sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Catiolanze

Informatii suplimentare cu privire la Catiolanze sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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