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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Jetrea
okriplazmin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Jetrea. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Jetrea.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Jetrea, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Jetrea a na ¢o sa pouziva?

Liek Jetrea je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s vitreomakularnou trakciou, ¢o je ochorenie
oka, ktoré méze viest k zdvaznej poruche zraku.

Obsahuje Gcinnu latku okriplazmin.
Ako sa liek Jetrea pouziva?

Jetrea je injekény roztok na podanie do oka. Jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis a musi ho
podavat kvalifikovany oftalmoldg (oény lekar), ktory ma skdsenosti s podavanim intravitrealnych
injekcii (injekcii do sklovca, résolovitej hmoty v zadnej ¢asti oka). Injekcia sa ma podavat v sterilnych
podmienkach.

Odporucana davka je 0,125 mg vo forme jednej injekcie do postihnutého oka, ktora sa nema
opakovat. Druhé oko sa nema liedit liekom Jetrea aspon 7 dni.

Pred lie¢bou a po lie¢be liekom Jetrea mdze oftalmoldg predpisat antibiotické o¢né kvapky na
zabranenie infekciam oka.
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Akym sposobom liek Jetrea GcCinkuje?

Vitromakularnu trakciu spbésobuje vitreomakularna adhézia, pri ktorej je sklovec abnormalne silno
pripojeny k strednej Casti sietnice (membrane v zadnej Casti oka citlivej na svetlo). Ked' sa sklovec
vekom zmen3$uje, toto silné pripojenie spdsobuje tah na sietnicu, ¢o ma za nasledok opuch sietnice a
nasledné rozmazané alebo naruSené videnie.

U¢inna latka lieku Jetrea, okriplazmin, sa podobé ludskému plazminu, enzymu prirodzene sa
vyskytujucemu v oku, ktory dokaze rozkladat proteiny medzi sklovcom a sietnicou, ktoré su
zodpovedné za adhéziu, ¢im sa zniZuje opuch sietnice a zlepSuje videnie.

Aké prinosy lieku Jetrea boli preukazané v stadiach?

V studiach sa preukazalo, ze liek Jetrea je ucinny pri odstrafiovani adhézie medzi sklovcom a sietnicou,
¢im zniZuje potrebu chirurgického zakroku.

V dvoch hlavnych studiach zahfiajlcich 652 dospelych s vitreomakularnou adhéziou a so zhorSenym
videnim sa pacientom podavala jedna intravitrealna injekcia s 0,125 mg lieku Jetrea alebo injekcia

s placebom (zdanlivym liekom). Po 28 dnoch sa na zaklade vysledkov ukazalo, Ze adhézia zmizla

u 25 % a 28 % pacientov, ktori dostavali injekciu s liekom Jetrea (61 z 219 a 62 z 245), v porovnani

s 13 % a 6 % pacientov, ktori dostavali placebo (14 zo 107 a 5 z 81). Uspe$na liecba vitreomakularnej
adhézie mbze pomdct zvratit poruchy videnia spésobené vitreomakularnou trakciou a zabranit dalsej
strate videnia v désledku nelieCenej a postupujlcej trakcie v oblasti sietnice.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jetrea?

Vedlajsie ucinky pozorované pri liecbe liekom Jetrea postihuju oko. NajCastejsie vedlajsie Ucinky su
zakaly sklovca (malé, ¢asto nepravidelné tmavé Skvrny v zornom poli), bolest oka, fotopsia (zéblesky
svetla v zornom poli) a chromatopsia (zmeny vnimania farieb), ako aj krvacanie spojivky (krvacanie
membrany, ktord sa nachadza nad bielou ¢astou oka). Zoznam vsetkych vedlaj$ich Géinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Jetrea sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Jetrea nesmu pouzivat pacienti, ktori maji alebo by mohli mat infekcie v oku alebo okolo oéi.
Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Jetrea povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Jetrea su vacsie nez
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Na zaklade
Studii sa preukazalo, Ze liek Jetrea bol Gcinny pri lieCbe vitreomakularnej adhézie, takze sa oCakava, ze
bude G¢inne zabrafiovat zhor$eniu videnia, ku ktorému méze dojst v dosledku nelieéenej

a postupujucej vitreomakularnej trakcie. Hoci zistené ucinky boli mierne (vylieCenie vitreomakularnej
adhézie u Stvrtiny pacientov), povazovali sa za vyznamné, pretoze lietba mbze zlepSit videnie a
zabranit potrebe chirurgického zdkroku. Pokial ide o bezpeénost tohto lieku, vaésina najcastejsich
vedlajsich ucinkov bola kratkodoba a povaZovala sa za zvladnutelnu. Tieto vedlajsie ucinky sa casto
vyskytovali v reakcii na postup podavania injekcie alebo boli spojené s vylieCenim samotného
ochorenia. Riziko zavaznejsich vedlajsich ucinkov, napriklad zhorSenia videnia, ktoré je nezvratné,
alebo inych zmien vo funkcii sietnice alebo podpornych Struktir Sosovky sa zda byt nizke.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Jetrea?

Spoloénost, ktora liek Jetrea uvadza na trh, musi zabezpedit, aby vSetci zdravotnicki pracovnici, od
ktorych sa olakava, ze budu pouzivat liek Jetrea, dostali sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ako
aj poskytnutie informacného balika pre pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jetrea boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Jetrea

Dria 13. marca 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Jetrea na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Jetrea sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Jetrea, precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2016
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