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Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nevanac. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Nevanac.

Co je liek Nevanac?
Nevanac je o¢na suspenzna instilacia, ktora obsahuje ucinnu latku nepafenak (1 a 3 mg/ml).
Na co sa liek Nevanac pouziva?

Liek Nevanac sa pouziva u dospelych na prevenciu a lie¢bu bolesti a zdpalu, ktoré sa mézu vyskytnut
po operacii na odstranenie o¢nej katarakty.

Liek Nevanac sa takisto pouziva na znizenie rizika vzniku makularneho edému (opuchu makuly, ¢o je
centralna cast sietnice v zadnej ¢asti oka), ktory sa mbze vyskytnat po operécii katarakty u dospelych
pacientov s cukrovkou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Nevanac pouziva?

Jedna kvapka lieku Nevanac sa poda do postihnutého oka (oci) bud trikrat denne s v sile 1 mg/ml,
alebo jedenkrat denne v sile 3 mg/ml. Lie¢ba sa ma zadat jeden der pred operdciou katarakty. Liecba
pokracuje po operacii 2 az 3 tyZdne, ak sa liek pouZiva na prevenciu bolesti a zapalu, alebo aZ 60 dni
v pripade, Ze sa liek pouziva na znizenie rizika makuladrneho edému. 30 az 120 minut pred zaciatkom
operacie sa ma podat dalsia kvapka. Ak sa pouzivaju aj iné o¢né lieky, medzi pouzitiami jednotlivych
liekov sa méa dodrzat odstup minimalne pat minut.
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Akym sposobom liek Nevanac Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Nevanac, nepafenak, je prekurzor amfenaku. To znamend, Ze v oku sa meni na
amfenak. Amfenak je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Ucinkuje tak, Ze zablokuje enzym
cyklooxygenazu, ktory vytvara prostaglandiny, latky podielajice sa na zapalovom procese. Znizenim
tvorby prostaglandinov v oku méze liek Nevanac zmiernit komplikacie zapri¢inené operaciou oka, napr.
zapal, bolest alebo opuch.

Ako bol liek Nevanac skumany?

Pokial' ide o prevenciu a lieCbu bolesti a zapalu, liek Nevanac 1 mg/ml sa skimal v Styroch hlavnych
Stadiach s celkovo 1 201 pacientmi, ktori podstupili operaciu katarakty. V jednej Studii sa porovnaval
liek Nevanac 1 mg/ml pouzivany jedenkrat, dvakrat alebo trikrat denne s placebom (zdanlivym liekom
vo forme ocnej instilacie) u 220 pacientov. V dalSich troch Studiach, na ktorych sa celkovo zUcastnilo
981 pacientov, sa porovnaval liek Nevanac pouzivany trikrat denne bud’s placebom, s o¢nou instilaciou
obsahujucou ketorolak (dalsi nesteroidny protizapalovy liek) alebo aj s placebom aj s ketorolakom.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol bud’ podiel pacientov, v pripade ktorych bola liecba Uspesna (bez
priznakov zapalu v oku alebo so slabymi priznakmi), alebo podiel pacientov, v pripade ktorych liecba
zlyhala (s priznakmi stredne zdvazného alebo zdvazného zapalu v oku). Tieto parametre sa zistovali
dva tyzdne po operacii.

Spoloénost vykonala aj studie na preukazanie, ze pouzivanie lieku Nevanac 3 mg/ml jedenkrat denne
bolo Ucinnejsie ako podavanie placeba a malo rovnaky ucinok pri prevencii a liecbe bolesti a zapalu ako
podavanie lieku Nevanac 1 mg/ml trikrat denne.

Na znizenie rizika vzniku makularneho edému sa liek Nevanac porovnaval s placebom v troch hlavnych
Stadiach s 1 483 pacientmi s cukrovkou a retinopatiou (poSkodenim sietnice), ktori podstupovali
operaciu katarakty. V prevej hlavnej studii sa pouzil liek Nevanac v sile 1 mg/ml, pricom v druhych
dvoch hlavnych stadiach sa pouzil liek Nevanac v sile 3 mg/ml. Hlavnhym meradlom aGc¢innosti bol pocet
pacientov, u ktorych do 90 dni od operacie vznikol makularny edém.

AKky prinos preukazal liek Nevanac v tychto studiach?

Liek Nevanac bol pri zniZovani priznakov zapalu Ucinnejsi ako placebo a rovnako ucinny ako ketorolak.
V sStudii porovnavajucej rézne pocty denne podavanych kvapiek mali pacienti pouzivajuci liek Nevanac
priblizne u 70 % pacientov pouzivajucich liek Nevanac nevznikli po dvoch tyzdfioch Ziadne priznaky
zapalu v porovnani so 17 % az 59 % pacientov pouzivajldcich placebo. V studii porovnavajucej liek
Nevanac s ketorolakom nemalo Ziadne priznaky zapalu alebo malo len slabé priznaky zapalu priblizne
65 % pacientov z obidvoch skupin.

V pripade pacientov s cukrovkou bol liek Nevanac pri znizovani rizika vzniku makularneho edému
ucinnejsi nez placebo. U 3,2 % pacientov pouzivajucich liek Nevanac vznikol makularny edém (4 zo
125) v porovnani so 16,7 % pacientov, ktori dostavali placebo (21 zo 126). V druhej a tretej Studii sa
makularny edém vyskytol u 2,3 %, resp. 5,9 % pacientov, ktori dostavali liek Nevanac v sile 3 mg/ml
Vv porovnani so 17,3 % a 14,3 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nevanac?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Nevanac (pozorované u 1 zo 100 pacientov) su zapal povrchu oka,
poskodenie rohovky, pocit cudzieho telieska v oku a tvorba chrast na okraji o¢ného viecka. Zoznam
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vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nevanac sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Nevanac nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na nepafenak, na iné zlozky lieku
alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Liek Nevanac, podobne ako iné lieky NSAID,
nesmu pouzivat pacienti, u ktorych doslo pri pouzivani aspirinu alebo inych liekov NSAID k z&chvatu
astmy, zZihlavke alebo zapalu nosovych ciest. Liek Nevanac obsahuje benzalkéniumchlorid, o ktorom je
zname, Ze odfarbuje makké kontaktné SoSovky. Okrem toho sa v obdobi po operacii katarakty
neodporicéa pouzivat kontaktné SoSovky. Pacientom sa preto odporicéa, aby pocas liecby liekom
Nevanac nepouzivali kontaktné SoSovky.

Preco bol liek Nevanac povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Nevanac s vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Nevanac?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nevanac boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Nevanac

Dna 11. decembra 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nevanac na trh platné v
celej Europskej Unii.

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

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Nevanac, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 07-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000818/human_med_000928.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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