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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Nevanac. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Nevanac.

Ce este Nevanac?

Nevanac este o suspensie pentru picaturi oftalmice, care contine substanta activa nepafenac (1 si 3
mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Nevanac?

Nevanac se utilizeaza la adulti pentru prevenirea si tratarea durerilor si inflamatiilor care pot aparea
dupa o operatie de cataracta.

Nevanac se utilizeaza si pentru reducerea riscului de edem macular (umflare a maculei, partea centrala
a retinei din partea posterioara a ochiului), care poate aparea dupa operatia de cataracta la pacienti
diabetici adulti.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza Nevanac?

In ochiul(ochii) afectat(afectati) se aplicd o picdturd de Nevanac de trei ori pe zi la concentratia de 1
mg/ml sau o data pe zi la concentratia de 3 mg/ml. Tratamentul trebuie inceput cu o zi inainte de
operatia de cataracta. Tratamentul continua timp de 2-3 saptamani dupa operatie cand este utilizat
pentru prevenirea durerilor si inflamatiilor sau timp de maximum 60 de zile cand este utilizat pentru
reducerea riscului de edem macular. Cu 30-120 de minute inaintea operatiei trebuie administrata o
picatura suplimentard. Daca se utilizeaza si alte medicamente oftalmice, trebuie Iasata o pauza de cel
putin cinci minute dupa administrarea fiecarui medicament.
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Cum actioneaza Nevanac?

Substanta activa din Nevanac, nepafenacul, este un ,precursor” al amfenacului. Aceasta inseamna c3,
in ochi, medicamentul se transforma in amfenac. Amfenacul este un medicament antiinflamator
nesteroidian (AINS). Actioneaza blocand o enzima numita ciclooxigenaza, care produce prostaglandine,
substante implicate in procesul inflamator. Prin reducerea productiei de prostaglandine in ochi,
Nevanac poate reduce complicatiile provocate de operatia pe ochi, precum inflamatia, durerea si
umflarea.

Cum a fost studiat Nevanac?

in ceea ce priveste prevenirea si tratamentul durerilor si inflamatiilor, Nevanac 1 mg/ml a fost studiat
in patru studii principale care au cuprins in total 1 201 pacienti care au fost operati de cataracta. Un
studiu a comparat Nevanac 1 mg/ml utilizat o data, de doua ori sau de trei ori pe zi cu placebo
(picaturi oftalmice inactive) la 220 de pacienti. Celelalte trei studii, care au cuprins in total 981 de
pacienti, au comparat Nevanac utilizat de trei ori pe zi, cu placebo, cu picaturile oftalmice ketorolac (un
alt AINS) si cu placebo si ketorolac in asociere. Principala masura a eficacitatii a fost fie procentul de
pacienti la care tratamentul a reusit (la care nu au existat semne de inflamatii oculare sau au existat
semne putine), fie procentul de pacienti la care tratamentul nu a dat rezultate (cu semne de inflamatii
oculare moderate sau severe). Aceste procente au fost masurate la doua saptamani dupa operatie.

Compania a desfasurat, de asemenea, studii pentru a arata ca Nevanac 3 mg/ml administrat o data pe
zi a fost mai eficace decéat placebo si a avut acelasi efect in prevenirea si tratarea durerii si inflamatiei
ca Nevanac 1 mg/ml administrat de trei ori pe zi.

Pentru reducerea riscului de edem macular, Nevanac a fost comparat cu placebo in trei studii principale
care au cuprins 1 483 de pacienti diabetici cu retinopatie (afectiune a retinei) care au fost operati de
cataracta. Primul studiu principal a utilizat Nevanac 1 mg/ml, iar celelalte doua studii principale au
utilizat Nevanac 3 mg/ml. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care au facut edem
macular in 90 de zile de la operatie.

Ce beneficii a prezentat Nevanac pe parcursul studiilor?

Nevanac a fost mai eficace decat placebo si la fel de eficace ca ketorolacul in reducerea semnelor
inflamatorii. In studiul care a comparat administrarea unui numar diferit de picaturi pe zi, pacientii care
au utilizat Nevanac 1 mg/ml de trei ori pe zi au avut cea mai mica rata de esec. Cand Nevanac a fost
comparat cu placebo, aproximativ 70% din pacientii care au utilizat Nevanac nu aveau semne de
inflamatie dupd doud s&ptdmani fatd de 17%-59% din pacientii care au utilizat placebo. In studiul care
a comparat Nevanac cu ketorolac, aproximativ 65% din ambele grupuri de pacienti nu aveau deloc sau
au aveau putine semne de inflamatie.

La pacientii diabetici, Nevanac a fost mai eficace decat placebo in reducerea riscului de edem macular.
In primul studiu, 3,2% din pacientii care au utilizat Nevanac 1 mg/ml au facut edem macular (4 din
125) fatd de 16,7% din pacientii care au luat placebo (21 din 126). in al doilea si al treilea studiu,
2,3% si, respectiv, 5,9% din pacientii care au utilizat Nevanac 3 mg/ml au facut edem macular fata de
17,3% pana la 14,3% din pacientii care au utilizat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Nevanac?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nevanac (observate la 1 pana la 100 de pacienti) sunt
inflamarea suprafetei ochiului, defecte ale corneei, senzatie de corp strain in ochi si cruste pe marginea
pleoapelor. Pentru lista tuturor reactiilor adverse raportate asociate cu Nevanac, cititi prospectul.

Nevanac este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la nepafenac, la oricare
dintre celelalte ingrediente care intra in compozitia medicamentului sau la alte AINS. Ca si in cazul
altor AINS, Nevanac este contraindicat la pacientii care au suferit anterior o criza de astm, eruptii sau
inflamatii ale cailor nazale cand au luat aspirinad sau alte AINS. Nevanac contine clorura de benzalconiu,
care decoloreaza lentilele de contact moi. In plus, purtarea lentilelor de contact nu este recomandat in
perioada postoperatorie de dupa operatia de cataracta. Prin urmare, se recomanda pacientilor sa nu
poarte lentile de contact in timpul tratamentului cu Nevanac.

De ce a fost aprobat Nevanac?

CHMP a hotarat ca beneficiile Nevanac sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

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

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

Alte informatii despre Nevanac

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Nevanac, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 11 decembrie 2007.

EPAR-ul complet pentru Nevanac 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 Nevanac, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2016.
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