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cenegermin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Oxervate.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Oxervate ska anvandas.

Praktisk information om hur Oxervate ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Oxervate och vad anvands det for?

Oxervate ar ett lakemedel som anvénds for att behandla neurotrofisk keratit, en 6égonsjukdom dar en
skada pa trigenimusnerven som forsorjer ogats yta leder till férlust av sinnesintryck och defekter som
inte laker pa naturlig vag.

Lakemedlet ges bara till vuxna med mattlig eller svar sjukdom.

Eftersom antalet patienter med neurotrofisk keratit ar litet betraktas sjukdomen som séllsynt och
Oxervate klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den
14 december 2015.

Oxervate innehaller den aktiva substansen cenegermin.
Hur anvands Oxervate?

Oxervate finns som 6gondroppar. Rekommenderad dos &r 1 droppe i det paverkade 6gat varannan
timme, 6 gdnger om dagen. Behandlingen ska fortsatta i 8 veckor.

Oxervate ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en 6gonspecialist.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Oxervate?

Patienter med neurotrofisk keratit har lagre halter &n normalt av amnen sasom tillvaxtfaktorer, som
normalt tillfors av trigenimusnerven och som kan spela en viktig roll for tillvédxten och éverlevnaden av
cellerna i 6gats yta. Den aktiva substansen i Oxervate, cenegermin, r en kopia av en mansklig
tillvaxtfaktor som kallas nervtillvaxtfaktor. Nar cenegermin ges som dgondroppar till patienter med
neurotrofisk keratit hjalper den till att aterstélla en del av 6gats normala lakningsprocesser och
reparera den skada pa tgats yta som ar kopplad till sjukdomen.

Vilken nytta med Oxervate har visats i studierna?

Oxervate har visat sig hjalpa till att laka skador pa 6gats yta i 2 huvudstudier med sammanlagt 204
vuxna patienter med mattlig eller svar neurotrofisk keratit. I den forsta studien uppnadde 74 procent
(37 av 50) av patienterna som behandlades med Oxervate under 8 veckor fullstdndig lakning av 6gats
yta jamfort med 43 procent (22 av 51) av patienterna som fick en overksam behandling innehéallande
samma 6gondroppsberedning men ingen aktiv substans. | den andra studien var siffrorna 70 procent
(16 av 23) for Oxervate och 29 procent (7 av 24) for den overksamma behandlingen.

Vilka ar riskerna med Oxervate?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Oxervate (kan upptrada hos fler &n 1 av 100 personer)
ar vgonsmarta och -inflammation, okat tarflode (vattniga 6gon), dgonlockssmaérta och kansla av
frammande kropp i 6gat.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Oxervate finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Oxervate?

Oxervate har visats 6ka antalet patienter som uppnar fullstandig lakning av 6gats yta med cirka 30—
40 procent vid jamforelse med dgondroppar som inte innehaller ndgon aktiv substans. Biverkningarna
av Oxervate ar framst forknippade med 6gat, ar av latt eller mattlig svarighetsgrad och férsvinner med
tiden.

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med Oxervate ar storre an riskerna och
rekommenderade att Oxervate skulle godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Oxervate?

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

Ovrig information om Oxervate

EPAR for Oxervate finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Oxervate finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stéllningstagandet om Oxervate fran kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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