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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Pregled zdravila Roclanda in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Roclanda in za kaj se uporablja?

Zdravilo Roclanda je raztopina kapljic za oko za zniZzevanje tlaka v oCesu pri odraslih z glavkomom z
odprtim zakotjem (boleznijo, pri kateri se tlak v oCesu zvisa, ker teko¢ina ne more iztekati iz njega) ali
ocesno hipertenzijo (kadar je tlak v oCesu visji od obi¢ajnega). Namenjen je bolnikom, pri katerih
zdravljenje samo s prostaglandinom ali netarsudilom ni v zadostni meri znizalo tlaka.

Zdravilo Roclanda vsebuje ucinkovini latanoprost in netarsudil.
Kako se zdravilo Roclanda uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Roclanda je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede le
specialist za oci. Na voljo je v obliki raztopine kapljic za oko, ki se daje zvecer v odmerku ene kapljice
v obolelo oko.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Roclanda glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

Kako zdravilo Roclanda deluje?

Zvisan tlak v oCesu lahko poskoduje mreznico (membrano na zadnji strani zrkla, ki je obCutljiva na
svetlobo) in vidni Zivec, ki poSilja signale iz oCesa v mozgane. To lahko povzroci resno poslabsanje vida
in celo slepoto.

Zdravilo Roclanda vsebuje dve ucinkovini: netarsudil in latanoprost, ki na razli¢cne nacine znizujeta tlak
v oCesu. Latanoprost je analog prostaglandina (kopija naravnega prostaglandina), ki deluje tako, da
poveca odtok tekocine iz ocesa. Netarsudil zavira dejavnost encima, imenovanega Rho kinaza, ki
sodeluje pri nadziranju odtoka tekocine iz oCesa. Netarsudil z zaviranjem tega encima poveca izcedek
tekocine iz zrkla in s tem zniza tlak v oCesu. Obe ucinkovini skupaj znizujeta tlak v oCesu bolj kot
vsako posamezno zdravilo.
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Kaksne koristi zdravila Roclanda so se pokazale v studijah?

Dve glavni studiji, v kateri je bilo vkljuenih 1 468 odraslih z glavkomom ali okularno hipertenzijo, sta
pokazali, da je zdravilo Roclanda pri znizevanju tlaka v ocesu ucinkovitejSe kot vsaka od obeh
ucinkovin, uporabljenih samostojno.

V obeh Studijah so tlak v oesu merili v devetih razli¢nih ¢asovnih tockah v obdobju treh mesecev.
ZdruzZeni rezultati obeh Studij so pokazali, da je bil tlak v oCesu pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom
Roclanda, 15,03 do 16,38 mmHg, v primerjavi s 17,35 do 19,39 mmHg pri bolnikih, zdravljenih z
netarsudilom, in 16,93 do 17,96 mmHg pri bolnikih, zdravljenih z latanoprostom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Roclanda?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Roclanda (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
konjunktivna hiperemija (rdece oko), bolecina na mestu, kjer je bilo zdravilo naneseno, in cornea
verticillata (prozorna plast na prednji strani oCesa, ki pokriva zenico in Sarenico).

Drugi pogosti nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov) so oCesni pruritus
(srbenje ocesa), eritem (pordelost) in neprijeten obCutek v oCesu, povecano solzenje (vodene oci) in
konjunktivalna krvavitev (krvavitev v povrsini ocesa).

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

Zakaj je bilo zdravilo Roclanda odobreno v EU?

Zdravilo Roclanda, ki zdruzuje dve zdravili za znizevanje tlaka v ocesu, je ucinkovitejSe od posameznih
zdravil, danih samostojno. To omogoca drugo moznost zdravljenja za bolnike z glavkomom z odprtim
zakotjem ali oCesno hipertenzijo, pri katerih samo analog prostaglandina ali netarsudil ni dovolj znizal
tlaka. Znizanje tlaka v oCesu lahko prepreci bolecine v olesu in izgubo vida.

Nezeleni ucinki zdravila Roclanda so na splosno blagi do zmerni in obvladljivi.
Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Roclanda vedje od z njim povezanih

tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Roclanda?

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

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Roclanda stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Roclanda, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Roclanda

Nadaljnje informacije za zdravilo Roclanda so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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