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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Jetrea.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Jetrea.

Pentru informatii practice privind utilizarea Jetrea, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Jetrea si pentru ce se utilizeaza?

Jetrea este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu tractiune vitreomaculara, o boala de
ochi care poate cauza perturbare vizuala severa.

Contine substanta activa ocriplasmina.
Cum se utilizeaza Jetrea?

Jetrea este o solutie pentru injectie intraoculara (in ochi). Se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala si trebuie administrat numai de un oftalmolog (specialist in boli de ochi) calificat, cu
experienta in injectii intravitroase (injectii in umoarea vitroasa, substanta gelatinoasa din partea
posterioara a ochiului). Procedura trebuie efectuata in conditii sterile.

Doza recomandata este de 0,125 mg, administrata in ochiul afectat in injectie unica, care nu se repeta.
Celalalt ochi nu se trateaza cu Jetrea timp de cel putin 7 zile.

Inainte si dupa tratamentul cu Jetrea, oftalmologul poate prescrie picituri oftalmice antibiotice pentru
a preveni infectiile oculare.
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Cum actioneaza Jetrea?

Tractiunea vitreomaculara este cauzata de adeziunea vitreomaculara in care umoarea vitroasa prezinta
o adeziune anormal de puternica fatd de zona centrala a retinei (membrana sensibila la lumina situata
in partea posterioara a ochiului). Cand umoarea vitroasa se contracta odata cu vérsta, aceasta
adeziune puternica are ca rezultat o forta de tractiune asupra retinei care determina tumefiere
retiniana si duce la vedere incetosata sau distorsionata.

Substanta activa din Jetrea, ocriplasmina, este similara plasminei umane, o enzima naturala din ochi
care poate descompune proteinele dintre umoarea vitroasa si retina, responsabile pentru adeziune,
reducand astfel tumefierea retiniana si ameliorand vederea.

Ce beneficii a prezentat Jetrea pe parcursul studiilor?

Tn cadrul studiilor s-a demonstrat ca Jetrea este eficace in disparitia adeziunii dintre umoarea vitroasa
si retind, reducand necesitatea interventiei chirurgicale.

In doud studii principale care au cuprins 652 de adulti cu adeziune vitreomaculard si vedere redus3,
pacientilor li s-a administrat o injectie intravitroasa unica de 0,125 mg Jetrea sau o injectie cu placebo
(un preparat inactiv). Dupa 28 de zile, rezultatele au constat in disparitia adeziunilor la 25% si 28%
din pacientii carora li se administrase injectia cu Jetrea (61 din 219 si 62 din 245), in comparatie cu
13% si 6% din cei carora li se administrase placebo (14 din 107 si 5 din 81). Tratamentul reusit al
adeziunii vitreomaculare poate ajuta la disparitia tulburarilor de vedere provocate de tractiunea
vitreomaculara si la prevenirea pierderii ulterioare a vederii din cauza tractiunii netratate si progresive
asupra retinei.

Care sunt riscurile asociate cu Jetrea?

Reactiile adverse asociate cu Jetrea afecteaza ochiul. Cele mai frecvente reactii adverse sunt flocoane
vitroase (pete mici, Intunecate, deseori neregulate, Tn campul vizual), dureri de ochi, fotopsie
(strafulgerari de lumina in campul vizual) si cromatopsie (alterarea perceptiei culorilor), precum si
hemoragie conjunctivald (sangerare a membranei care acopera partea alba a ochiului). Pentru lista
completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Jetrea, cititi prospectul.

Jetrea este contraindicat la pacientii care au sau ar putea avea infectii oculare sau perioculare (infectii
la ochi sau in jurul lor). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Jetrea?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Jetrea sunt
mai mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Studiile au aratat ca
Jetrea este eficace in tratamentul adeziunii vitreomaculare si, prin urmare, se preconizeaza ca este
eficace in prevenirea inrautatirii vederii care poate aparea in cazul tractiunii vitreomaculare netratate si
progresive. Desi aceste efecte s-au dovedit a fi modeste (disparitia adeziunii vitreomaculare la un sfert
din pacienti), ele au fost considerate semnificative deoarece tratamentul poate imbunatati vederea si
preveni necesitatea unei operatii. In ceea ce priveste siguranta medicamentului, cele mai frecvente
reactii adverse au fost trecatoare si considerate gestionabile si au aparut de multe ori ca raspuns la
procedura de injectare sau erau legate de disparitia bolii in sine. Riscul de reactii adverse mai grave, ca
de exemplu, scaderea ireversibila a capacitatii vizuale, alte schimbari ale functiei retinei sau ale
structurilor de sustinere ale cristalinului, pare sa fie mic.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jetrea?

Compania care comercializeaza Jetrea trebuie sa se asigure ca toti profesionistii din domeniul sanatatii
care urmeaza sa utilizeze Jetrea primesc Rezumatul caracteristicilor produsului si un pachet informativ
pentru pacienti.

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

Alte informatii despre Jetrea

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Jetrea, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 13 martie 2013.

EPAR-ul complet pentru Jetrea este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Jetrea, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2016.
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