EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/119451/2025
EMEA/H/C/006324

Ryjunea (atropinijev sulfat)
Pregled zdravila Ryjunea in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ryjunea in za kaj se uporablja?

Ryjunea je zdravilo, ki se uporablja pri otrocih, starejsih od treh let, za upocCasnitev napredovanja
(poslabsanja) miopije (kratkovidnosti). Uporablja se pri kratkovidnosti z dioptrijo od -0,5 do -6,0 s
stopnjo napredovanja 0,5 dioptrije ali veC na leto. Dioptrija je merilo, kako dobro oseba vidi; negativna
dioptrija kaze na tezave pri vidu na razdaljo.

Zdravilo Ryjunea vsebuje ucinkovino atropinijev sulfat in je ,hibridno" zdravilo. To pomeni, da je
podobno ,referen¢nemu zdravilu®, ki vsebuje enako ucinkovino, vendar med njima obstajajo doloc¢ene
razlike. Zdravilo Ryjunea je na voljo v druga¢nem odmerku kot referencno zdravilo in ima drugac¢no
odobreno uporabo. Referencno zdravilo za zdravilo Ryjunea je zdravilo Atropin-POS.

Kako se zdravilo Ryjunea uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Ryjunea je le na recept, na voljo pa je v obliki kapljic za oko, ki se
dajejo enkrat na dan v vsako oko tik pred spanjem.

Zdravljenje se lahko zacCne pri otrocih, starih od treh do 14 let, in ga je treba redno spremljati. Ko se
kratkovidnost v puberteti stabilizira, lahko zdravnik odmerek zmanjsa ali zdravljenje z

zdravilom Ryjunea prekine. Ce se kratkovidnost ponovno poslabsa, se lahko zdravljenje ponovno
uvede.

Zdravljenje lahko uvede le oftalmolog (zdravnik, specializiran za oftalmologijo, diagnozo in zdravljenje
ocesnih bolezni) ali drug zdravstveni delavec, usposobljen na podrocju oftalmologije.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Ryjunea glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ryjunea deluje?

Do kratkovidnosti obi¢ajno pride zaradi podaljSanja oCesnega zrkla. Uc¢inkovina v zdravilu Ryjunea,
atropinijev sulfat, se veze na receptorje (prijemalis¢a) v oCesu, imenovane muskarinski receptoriji, kar
zavira njihovo delovanje. Natancen nacin delovanja zdravila Ryjunea ni v celoti znan, vendar se
domneva, da z zaviranjem teh receptorjev spodbuja spremembe oblike o¢esa, kar posledi¢no prepreci
nadaljnjo podaljSevanje zrkla.
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Kaksne koristi zdravila Ryjunea so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 852 kratkovidnih otrok, starih od tri do 14 let, z dioptrijo od
-0,5 do -6,0, so ugotovili, da se je napredovanje kratkovidnosti zaradi jemanja zdravila Ryjunea v

24 mesecih upocasnilo. Pri otrocih, pri katerih se je kratkovidnost poslabsevala s stopnjo najmanj

0,5 dioptrije na leto, se je poslabsala za 0,34 dioptrije pri tistih, ki so prejemali odobreni odmerek
zdravila Ryjunea, v primerjavi z 0,54 dioptrije pri tistih, ki so prejemali placebo kapljico za oko
(kapljico brez ucinkovine).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ryjunea?

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

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Ryjunea (ki se lahko pojavi pri vec kot 1 od 10 bolnikov) je
fotofobija (povecana obcutljivost oli na svetlobo). Druga pogosta nezelena ucinka (ki se lahko pojavita
pri najveC 1 od 10 bolnikov) sta drazenje oci in zamegljen vid.

Zdravilo Ryjunea se ne sme dajati osebam, za katere je znano, da so preobcutljive za (alergi¢ne na)
katero koli sestavino zdravila Ryjunea ali druge antiholinergike. Prav tako se ne sme dajati bolnikom s
primarnim glavkomom ali glavkomom z zaprtim zakotjem (poskodbo oCesnega Zivca, ki je posledica
visokega tlaka v olesu, ker tekocina ne more odtekati iz njega; to je posledica tezav s sistemom
odtekanja tekocine (primarnim) ali obliko oCesa (z zaprtim zakotjem)).

Zakaj je bilo zdravilo Ryjunea odobreno v EU?

Ugotovili so, da ima zdravilo Ryjunea nekaj koristi za otroke s kratkovidnostjo, katerih dioptrija
napreduje s stopnjo vsaj 0,5 na leto, Ceprav obstaja nekaj negotovosti glede dolgorocnih koristi.
Varnost zdravila Ryjunea je sprejemljiva. Evropska agencija za zdravila je zato zakljudila, da so koristi
zdravila Ryjunea vecje 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 Ryjunea?

Podjetje, ki trzi zdravilo Ryjunea, bo zagotovilo dodatne informacije o ucinkovitosti in varnosti tega
zdravila, tako da bo predlozilo dodatne rezultate glavne sStudije, ki jih bo zbiralo do 48 mesecev. V
Studiji bodo proucevali tudi ucinek prekinitve zdravljenja na kratkovidnost in njeno napredovanje,

vklju¢no z morebitnimi povratnimi ucinki (napredovanje kratkovidnosti po prenehanju zdravljenja).

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

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

Druge informacije o zdravilu Ryjunea

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

Nadaljnje informacije za zdravilo Atropin-POS so na voljo v nacionalnih registrih zadevnih drzav Clanic.
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