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cenegermin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Oxervate. 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 poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Oxervate.

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

€o je liek Oxervate a na ¢o sa pouziva?

Oxervate je liek pouzivany na lieCbu neurotrofickej keratitidy. Ide o ochorenie oka, pri ktorom
poskodenie trojklaného nervu zasobujlceho povrch oka spdsobuje stratu citu a poSkodenia, ktoré sa
nedaju liecit prirodzenou cestou.

Liek sa pouziva len u dospelych so stredne zdvaznym alebo zdvaznym stupfiom ochorenia.

KedZe je pocet pacientov s neurotrofickou keratitidou nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé,
a preto bol liek Oxervate 14. decembra 2015 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Oxervate obsahuje uc¢innu latku cenegermin.
Ako sa liek Oxervate pouziva?

Liek Oxervate je dostupny ako o¢na instilacia. Odporacana davka je 1 kvapka do postihnutého oka
kazdé 2 hodiny, a to 6-krat denne. Lie¢ba by mala trvat 8 tyzdriov.

Vydaj lieku Oxervate je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba tymto liekom sa ma zacat a viest pod
dohladom oc¢ného Specialistu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Oxervate Gcinkuje?

Pacienti s neurotrofickou keratitidou maju nizSie nez normalne hladiny latok vratane rastovych
faktorov, ktoré bezne dodava trojklany nerv a ktoré hraju délezita tlohu pri raste a prezivani buniek
povrchu oka. U¢inna latka lieku Oxervate, cenegermin, je képiou ludského rastového faktora
nazyvaného nervovy rastovy faktor. Cenegermin vo forme ocnych kvapiek pri podavani pacientom

s neurotrofickou keratitidou pomaha obnovit niektoré bezné liedivé procesy v oku a opravit poskodenie
povrchu oka spojené s ochorenim.

Aké prinosy lieku Oxervate boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych stadiach, do ktorych bolo zahrnutych celkom 204 dospelych so stredne zavaznou
alebo zavaznou neurotrofickou keratitidou sa potvrdilo, Ze liek Oxervate pomaha liecit poskodenie
povrchu oka. V prvej studii 74 % (37 z 50) pacientov liecenych liekom Oxervate pocas 8 tyzdrov
dosiahlo Uplné vylieCenie povrchu oka v porovnani so 43 % (22 z 51) pacientov liecenych zdanlivym
liekom s tym istym zloZzenim ocnych kvapiek, ale bez Gcinnej latky. V druhej tudii to bolo 70 % (16 z
23 pacientov) pre liek Oxervate a 29 % (7 z 24 pacientov) pre placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Oxervate?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Oxervate (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu zo 100) su bolest
a zdpal oka, zvy$ené slzenie (vodnaté odi), bolest o¢ného viecka a pocit cudzieho telesa v oku.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Oxervate a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Oxervate povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Oxervate zvysuje priblizne o 30 — 40 % pocet pacientov, ktori dosiahnu uplné
zahojenie povrchu oka v porovnani s oénymi kvapkami bez obsahu Ucinnej latky. Vedlajsie ucinky lieku
Oxervate suvisia hlavne s okom, st mierne alebo stredne zavazné a postupom casu odozneju.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Oxervate su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Oxervate?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Oxervate boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Oxervate

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

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Oxervate, prelitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Oxervate sa nachadza na webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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