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Povzetek EPAR za javnost

Oxervate
cenegermin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Oxervate. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Oxervate naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Oxervate in za kaj se uporablja?

Oxervate je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nevrotrofi¢nega keratitisa, o¢esne bolezni, pri kateri
poskodovani trigeminalni Zivec, ki oziv€uje povrsino oCesa, povzroci neobcutljivost in okvare, ki se ne
zacelijo po naravni poti.

Zdravilo se uporablja samo pri odraslih z zmerno do hudo boleznijo.

Ker je bolnikov z nevrotrofi¢nim keratitisom malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo
Oxervate 14. decembra 2015 doloc¢eno kot ,zdravilo sirota® (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Zdravilo Oxervate vsebuje zdravilno ucinkovino cenegermin.
Kako se zdravilo Oxervate uporablja?

Zdravilo Oxervate je na voljo v obliki kapljic za oko. Priporo¢eni odmerek je ena kapljica v prizadeto
oko vsaki dve uri, Sestkrat na dan. Zdravljenje mora trajati osem tednov.

Predpisovanje in izdaja zdravila Oxervate je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede in
nadzoruje le specialist za oCesne bolezni.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Kako zdravilo Oxervate deluje?

Pri bolnikih z nevrotrofi¢nim keratitisom so dolo¢ene snovi v telesu, vklju¢no z rastnimi dejavniki, ki jih
obicajno dovaja trigeminalni Zivec in ki imajo pomembno vlogo pri rasti in prezivetju celic na ocesni
povrsini, v nizjih koncentracijah, kot je obi¢ajno. Zdravilna ucinkovina zdravila Oxervate, cenegermin,
je kopija humanega rastnega dejavnika, imenovanega ziv¢ni rastni dejavnik. Cenegermin v obliki
kapljic za oko pri bolnikih z nevrotrofi¢nim keratitisom do dolo¢ene mere pomaga obnoviti normalne
procese celjenja v oCesu in popraviti poSkodbo olesne povrsine, povezano s tem stanjem.

Kaksne koristi je zdravilo Oxervate izkazalo v Studijah?

V dveh glavnih Studijah, ki sta skupaj vkljuCevali 204 odrasle bolnike z zmernim ali hudim
nevrotrofi¢nim keratitisom, je zdravilo Oxervate dokazano pomagalo pri celjenju poskodb olesne
povrsine. V prvi Studiji je 74 % (37 od 50) bolnikov, ki so jih osem tednov zdravili z zdravilom
Oxervate, doseglo popolno zacelitev oCesne povrsine, v primerjavi s 43 % (22 od 51) bolnikov,
zdravljenih z zdravilom brez zdravilne ucinkovine, ki je bilo prav tako v obliki kapljic za oko, a ni
vsebovalo zdravilne ucinkovine. V drugi studiji je bilo v skupini, ki je prejemala zdravilo Oxervate,
takih bolnikov 70 % (16 od 23), v skupini, ki je prejemala zdravilo brez zdravilne ucinkovine, pa 29 %
(7 od 24).

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Oxervate?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Oxervate (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 bolniku od 100) so
bolecine in vnetje olesa, povecano solzenje (solzne oci), bolecine v veki in obCutek tujka v olesu.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Oxervate glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Oxervate odobreno?

Zdravilo Oxervate dokazano za 30—40 % poveca Stevilo bolnikov, ki dosezejo popolno zacelitev oCesne
povrsine, v primerjavi s kapljicami za oko, ki ne vsebujejo zdravilne ucinkovine. Nezeleni ucinki
zdravila Oxervate so vedinoma povezani z oesom, so blagi do zmerni in sCasoma izginejo.

Odbor je zato zakljucil, da so koristi zdravila Oxervate vecje od z njim povezanih tveganj, in priporodil,
da se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uc€inkovite uporabe
zdravila Oxervate?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Oxervate
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Oxervate

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Oxervate je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Oxervate preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote za zdravilo Oxervate je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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