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Catiolanze (/atanoprost)
Sammanfattning av Catiolanze och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Catiolanze och vad anvands det for?

Catiolanze ar ett 6gondroppsléakemedel som anvands for att minska det intraokulara trycket (trycket
inuti 6gat) hos vuxna som har éppenvinkelglaukom (en sjukdom dar trycket i 6gat stiger eftersom
vétska inte kan dréneras fran 6gat) eller okuldr hypertoni (nér trycket i 6gat &r hégre &n normalt). Det
kan ocksa ges till barn fran 4 ars dlder och ungdomar som har férhéjt intraokulért tryck eller
barnglaukom.

III

Catiolanze &r ett hybridldkemedel, vilket innebar att det liknar ett “referensldkemedel” som innehaller
samma aktiva substans, men det finns vissa skillnader mellan dem. Nar det galler Catiolanze har det
formulerats pa ett annat satt an referenslakemedlet Xalatan. Xalatan finns som en 6gondroppslésning.
Catiolanze finns som en 6gondroppsemulsion (en blandning av olja och vatten-baserade vatskor).

Catiolanze innehdller den aktiva substansen latanoprost.

Hur anvands Catiolanze?

Ldakemedlet ar receptbelagt. Det finns som en emulsion som ska anvandas som en 6égondroppe en
gang om dagen i det (de) pdverkade dgat (6gonen).

For mer information om hur du anvander Catiolanze, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Catiolanze?

N&r trycket i 6gat ar forhoéjt kan det ge upphov till skador pd nathinnan (det ljuskénsliga membranet i
6gats bakre del) och pd synnerven som sander signaler frdn gat till hjarnan. Detta kan leda till
allvarlig synforlust och i vissa fall till blindhet.

Den aktiva substansen i Catiolanze, latanoprost, ar en prostaglandinanalog (en konstgjord version av
prostaglandiner, substanser som finns naturligt i kroppen). I 6gat 6kar prostaglandinerna draneringen
av den vattniga vatskan (kammarvatten) ut ur dgongloben. Catiolanze verkar pa samma sétt och ékar
flodet av vatska ut ur dgat. Detta bidrar till att minska trycket inne i 6gat och minskar risken foér
skador pa nathinnan.
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Vilka fordelar med Catiolanze har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 386 vuxna med dppenvinkelglaukom eller okulér hypertoni visades att Catiolanze
var lika effektivt som Xalatan nar det géller att minska trycket i 6gat. Efter 3 manader minskade
behandlingen med Catiolanze 6gontrycket med cirka 8,6-8,8 mmHg, jamfért med minskningar pa 8,1-
8,2 mmHg foér patienter som behandlades med Xalatan.

Studier av fordelarna och riskerna med anvandningen av latanoprost hos barn har redan utférts med
referenslakemedlet Xalatan. Andra lakemedel som formulerats som emulsion och som ska ges i 6gat
har ocksa undersokts pa barn fran 4 ars alder och har visat sig tolereras vél i denna aldersgrupp. Det
anses darfér att uppgifter fran vuxna dven géller barn frdn 4 8r och ungdomar.

Vilka ar riskerna med Catiolanze?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Catiolanze finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Catiolanze (kan forekomma hos fler én 3 av 10
anvandare) ar hyperpigmentering (morkfargning) av iris.

Andra vanliga biverkningar av Catiolanze (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar okular
och konjunktival hyperemi (réda 6gon).

Varfor ar Catiolanze godkant i EU?

Latanoprost har visat sig vara effektivt for att minska intraokuldrt tryck hos vuxna och barn. Baserat
pa studier p& vuxna med 6ppenvinkelglaukom eller okuldr hypertoni anses Catiolanze vara jamférbart
med Xalatan nar det gdller att minska det intraokulara trycket. Nar det gdller sékerheten visade det sig
att Catiolanze tolererades val.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att férdelarna med Catiolanze ar stérre an
riskerna och att Catiolanze kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Catiolanze?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Catiolanze har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Catiolanze kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Catiolanze utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Catiolanze

Mer information om Catiolanze finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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