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Ozurdex (dexametazon)
Prehlad o lieku Ozurdex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ozurdex a na &o sa pouziva?

Liek Ozurdex je implantat, ktory sa podava do oka.

Pouziva sa na lieCbu dospelych s poruchou zraku z dévodu makularneho edému, ktory vznikol
V spojitosti:

e so zablokovanim zil odvadzajucich krv zo zadnej Casti oka,

e s poskodenim krvnych ciev zapri¢inenym cukrovkou u pacientov, ktorym bola chirurgicky
nahradena So3ovka v oku alebo ktori v minulosti neodpovedali na iné typy liecby alebo iné typy
lieCby neboli pre nich vhodné.

Makuldrny edém je opuch makuly, centralnej Casti sietnice (vrstvy v zadnej Casti oka citlivej na svetlo),
ktory mbze obmedzit centralne videnie u ¢loveka a ovplyvnit vykonavanie Gloh, ako su ¢itanie a
vedenie vozidla.

Liek Ozurdex sa pouziva aj na lieCbu dospelych s neinfekénou uveitidou na o¢nom pozadi. Uveitida je
zapal uvey, strednej vrstvy oka.

Ako sa liek Ozurdex pouziva?

Vydaj lieku Ozurdex je viazany na lekarsky predpis a musi ho podavat oftalmoldg (o¢ny lekar), ktory
ma skusenosti s podavanim intravitrealnych injekcii (injekcii do sklovca, résolovitej hmoty v zadnej
Casti oka).

Kazdy implantat sa dodava v aplikatore a obsahuje 700 mikrogramov lieCiva dexametazon.

Pacienti dostanu naraz iba jeden implantat lieku Ozurdex, ktory sa poda injekéne priamo

do sklovcového moku. V lie¢be mozno pokracovat, ak ochorenie pacienta najprv odpovie na lieébu, ale
neskor sa zhorsi a ak sa lekar domnieva, Ze dalSia lieCba bude pre pacienta prinosom. Pacientom,
ktorych zrak sa zlep$i a zlepSenie pretrvava, sa nema podat dalsi implantat. Ani pacienti, ktorych zrak
sa zhorsi a po pouziti lieku Ozurdex sa nezlepsi, nemaju dostat dalsi implantat.
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Viac informacii o pouzivani lieku Ozurdex si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Liecivo lieku Ozurdex, dexametazodn, patri do skupiny protizapalovych liekov zndmych ako
kortikosteroidy. U¢inkuje tak, Ze vnik& do buniek a bréni v produkcii cievneho endotelového rastového
faktora (VEGF) a prostaglandinov, Co su latky, ktoré sa podielaju na zapale.

Implantaty lieku Ozurdex sa injikuji priamo do sklovcového moku v oku. Tym sa zabezpeci dopravenie
dostato¢ného mnozstva dexametazéonu k tomu miestu v oku, kde sa v pripade makularneho edému a
uveitidy objavi zapal. Implantat je vyrobeny z materialu, ktory sa v priebehu niekolkych mesiacov
postupne rozpusta a priebezne sa z neho uvolfiuje dexametazoén.

Aké prinosy lieku Ozurdex boli preukazané v studiach?

KedZe dexametazodn je dobre znamym protizapalovym liekom, spoloénost predlozila stidie
z uverejnenej literatary, v ktorych sa liek Ozurdex porovnaval s tzv. simulovanou lieCbou (ak lekar sice
prilozil aplikator k oku, ale implantat neinjikoval).

Makularny edém spojeny so zablokovanim zil retiny

V dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa celkovo zUcastnilo 1 267 dospelych, bol liek Ozurdex

pri zlepSovani zraku pacientov Ucinnejsi ako simulovana liecba. Zrak sa meral pomocou tzv. najlepsej
korigovanej zrakovej ostrosti (BCVA), ktora je ukazovatelom toho, ako dobre dana osoba vidi (po tom,
ako dostala korekcné SoSovky). V prvej Studii sa BCVA po 180 drioch zlepsila najmenej o 15 pismen u
priblizne 23 % pacientov, ktori dostavali liek Ozurdex, v porovnani so 17 % pacientov, ktori dostavali
simulovanu liecbu. V druhej stadii boli po 90 drioch dosiahnuté uvedené zlepSenia u priblizne 22 %
pacientov lie¢enych liekom Ozurdex a u 12 % pacientov so simulovanou liecbou.

Makularny edém spojeny s cukrovkou

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 048 pacientov, sa porovnaval ucinok 700-
mikrogramového alebo 350-mikrogramového implantatu lieku Ozurdex. Pacienti boli sledovani 3 roky a
ak sa to povazovalo za vhodné, mohli dostat opakovant lie¢bu. V pripade pacientov, ktorych SoSovky
uz boli chirurgicky nahradené, bolo pocas obidvoch studii po podani 700 mikrogramov lieku Ozurdex
zaznamenané priemerné zlepSenie BCVA o 6,5 pismena v porovnani s 1,7 pismena po podani
simulovanej lieCby. V pripade pacientov, u ktorych iné typy liecby neucinkovali alebo ktori neboli

pre iné typy liecby vhodni, bolo pocas obidvoch studii po podani 700 mikrogramov lieku Ozurdex
zaznamenané priemerné zlepSenie BCVA o 3,2 pismena v porovnani s 1,5 pismena po podani
simulovanej lieCby.

Uveitida

V pripade pacientov s uveitidou bol liek Ozurdex pri zmierfiovani zapalu Ucinnejsi ako simulovana
lie¢ba. Meralo sa to zlepSenim tzv. stupfia zdkalu sklovca, ktory odraza zdvaznost zapalu, pricom
nulova hodnota znamena, Ze niet ziadnej stopy po zapale. V jednej hlavnej stadii s 229 dospelymi
s uveitidou sa po 6smich tyzdrioch po podani injekcie priblizne u 47 % pacientov liecenych 700
mikrogramami lieku Ozurdex znizil stupen zakalu sklovca na nulu v porovnani s 36 % pacientov
lieCenych 350 mikrogramami lieku Ozurdex a 12 % pacientov, ktori dostali simulovanu liecbu.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ozurdex?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Ozurdex (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s zvyseny
vnutroocny tlak (tlak vo vnutri oka) a spojivkova hemoragia (krvacanie z membrany, ktora vystiela
prednu Cast oka) a katarakta (zakal $oSovky — u pacientov s uveitidou a pacientov s cukrovkou).
Predpoklada sa, ze krvacanie je spdsobené postupom pouzivanym pri injikovani lieku, a nie liekom
samotnym. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ozurdex sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ozurdex sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju alebo u ktorych sa predpoklada, ze maju
okularnu alebo periokularnu infekciu oka (infekcie v oku alebo okolo oci) a v pripade pacientov

s pokrodilym glaukémom (poskodenim ocného nervu, ktoré je zvyCajne sp6sobené vysokym tlakom
vnuatri oka), ktory nie je dostato¢ne regulovany samotnymi liekmi. Nesmie sa pouzivat ani v niektorych
pripadoch, ak bola natrhnutd zadna ¢ast membrany, ktord obklopuje $o$ovku (puzdro $oSovky).
Zoznam vSetkych obmedzeni pri pouzivani lieku Ozurdex sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Ozurdex povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ozurdex su vécsie ako rizika v pripade
pacientov s uveitidou alebo makularnym edémom stvisiacim so zablokovanim Zil a Ze liek méze byt
povoleny na jeho pouzivanie v EU. Injekcie lieku Ozurdex spdsobujl iba mierne poranenie o¢nej gule a
zvy$enie vnlutroo¢ného tlaku sa povazuje za zvladnutelné. Okrem toho sa injekcie nemusia podavat
Casto, pretoze implantat zostava v oku pocas niekolkych mesiacov.

Agentura konStatovala, Ze v celej skupine pacientov s makularnym edémom suvisiacim s cukrovkou
boli prinosy mierne a boli prevysené rizikami vratane rizika vzniku katarakty. U pacientov s umelou
SoSovkou v postihnutom oku alebo u tych, ktori v minulosti neodpovedali na inu nekortikosteroidnu
lieCbu alebo takato liecba pre nich nebola vhodna, vSak prinosy lieku Ozurdex prevysovali rizika.
Pouzitie lieku Ozurdex u pacientov s makularnym edémom suvisiacim s cukrovkou sa preto obmedzilo
na tieto dve skupiny.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ozurdex?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ozurdex boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ozurdex sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Ozurdex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Okrem toho spolo¢nost, ktora liek Ozurdex vyraba, zabezpedi, aby bol pacientom poskytnuty
informacny baliCek vratane brozurky a zvukového CD.

Dalsie informacie o lieku Ozurdex

Lieku Ozurdex bolo dfia 27. jula 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ozurdex sa nachadzaji na webovej stranke agentudry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 10-2019
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