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Rhokiinsa (netarsudil)
Prezentare generala a Rhokiinsa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rhokiinsa si pentru ce se utilizeaza?

Rhokiinsa este o solutie pentru picaturi oftalmice (de ochi) care se utilizeaza pentru a reduce presiunea
in interiorul ochiului la adultii cu glaucom cu unghi deschis (o boala in care presiunea in ochi creste
deoarece lichidul nu se poate elimina din ochi) sau hipertensiune oculara (cand presiunea in ochi este
mai mare decat cea normala).

Rhokiinsa contine substanta activa netarsudil.
Cum se utilizeaza Rhokiinsa?

Rhokiinsa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic oftalmolog. Este disponibil sub forma de solutie pentru picaturi oftalmice (200 micrograme/ml),
iar doza este de o picatura in ochiul afectat, administrata o data pe zi, seara.

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

Cum actioneaza Rhokiinsa?

Presiunea mare in interiorul ochiului poate provoca leziuni pe retina (membrana sensibilad 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 Rhokiinsa, netarsudilul, este un inhibitor de Rho kinaza. Aceasta inseamna ca
blocheaza activitatea unei enzime numite Rho kinaza, care are un rol in controlarea drenarii lichidului
din ochi. Atunci cand blocheaza aceasta enzima, Rhokiinsa creste eliminarea de lichid din globul ocular,
reducand astfel presiunea din interiorul ochiului. De asemenea, se considera ca Rhokiinsa scade
presiunea oculara prin reducerea presiunii in venele din jurul ochilor.

Ce beneficii a prezentat Rhokiinsa pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 708 pacienti cu glaucom cu unghi deschis sau cu hipertensiune
oculara a aratat ca Rhokiinsa este eficace in reducerea presiunii oculare. La pacientii cu presiune
oculard moderat mare (pana la 25 mmHg), Rhokiinsa a fost la fel de eficace ca timololul (alt
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medicament), reducand presiunea cu aproximativ 3,9 mmHg pana la 4,7 mmHg, in comparatie cu o
reducere cu 3,8 mmHg pana la 5,2 mmHg la pacientii care au folosit timolol.

La pacientii la care presiunea oculara era mai mare de 25 mmHg, Rhokiinsa a fost mai putin eficace
decat timololul. Cu toate acestea, atunci cand aceste rezultate au fost combinate cu rezultatele altor
studii, reducerile presiunii oculare cu Rhokiinsa au fost mai mari decat cele observate doar Tn studiul
principal.

Care sunt riscurile asociate cu Rhokiinsa?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Rhokiinsa (care poate afecta in jur de 5 persoane din

10) este hiperemia conjunctivala (cresterea aportului de sdnge la nivelul ochiului, care duce la inrosirea
ochiului). Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta pana la 2 persoane din 10) sunt: opacitate
corneana (depozite pe cornee, stratul transparent din partea anterioara a ochiului care acopera pupila
si irisul), dureri oculare, hemoragie conjunctivald (sangerare la nivelul membranei care acopera
suprafata ochiului), eritem (inrosire) la locul unde a fost aplicat medicamentul si pe pleoapa, coloratie
corneana, vedere incetosata si lacrimare accentuata (ochii aposi).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rhokiinsa, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Rhokiinsa in UE?

Rhokiinsa, care are un mod de actiune diferit fata de tratamentele autorizate anterior, ofera o alta
optiune de tratament pentru pacientii cu glaucom cu unghi deschis si hipertensiune oculara. Rhokiinsa
a dat dovada de efecte pozitive pentru o serie de presiuni oculare. Efectul Rhokiinsa a fost mai putin
pronuntat la pacientii la care presiunea oculara era mai mare de 30 mmHg, dar aceste rezultate au fost
considerate mai putin importante deoarece nu se preconizeaza utilizarea Rhokiinsa in monoterapie la
aceasta grupa de pacienti.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse ale Rhokiinsa sunt considerate gestionabile terapeutic si
au fost mai susceptibile sa se limiteze la nivelul ochiului. Cu toate acestea, reactiile adverse la nivelul
ochiului au fost mai frecvente decét cele ale timololului, ceea ce poate determina persoanele sa
renunte la tratament. Siguranta Rhokiinsa va fi evaluata in continuare in cadrul unui studiu.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rhokiinsa 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 Rhokiinsa?

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

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

Alte informatii despre Rhokiinsa

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