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Rhokiinsa (netarsudilum)
Prehled pro pripravek Rhokiinsa a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Rhokiinsa a k cemu se pouziva?

PFipravek Rhokiinsa je roztok ocnich kapek, ktery se pouziva ke snizovani nitroo¢niho tlaku (tlaku
uvnitt oka) u dospélych s glaukomem s otevienym Uhlem (onemocnénim, kdy nitroo¢ni tlak narlsta,
protoZe tekutina z oka nem{zZe odtékat) & oéni hypertenzi (onemocnénim, pfi kterém je nitrooéni tlak
vysSi, nez je obvyklé).

Pripravek Rhokiinsa obsahuje 1éCivou latku netarsudil.
Jak se pripravek Rhokiinsa pouziva?

Vydej pfipravku Rhokiinsa je vazan na |Iékarsky predpis. Je k dispozici ve formé roztoku ocnich kapek
(200 mikrogramt/ml) a davka je jedna kapka do postizeného oka jednou dennég, a to vecer.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rhokiinsa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rhokiinsa ptlisobi?

Zvyseni nitrooéniho tlaku mize zpUsobit poskozeni sitnice (na svétlo citlivé membrény na zadni strané
oka) a optického nervu, ktery prenasi signaly z oka do mozku. To mize vyvolat znaéné zhordeni zraku
nebo dokonce slepotu.

Léciva latka v pripravku Rhokiinsa, netarsudil, je inhibitor Rho-kindzy. Znamena to, ze blokuje ¢innost
enzymu zvaného Rho-kindza, ktery ma svoji Ulohu pfi kontrole odtoku tekutiny z oka. Blokovanim
tohoto enzymu pripravek Rhokiinsa zvysuje odtok tekutiny z o¢ni bulvy, ¢imz se nitrooCni tlak snizuje.
Rovnéz se ma za to, ze pripravek Rhokiinsa snizuje nitroocCni tlak tim, Ze snizuje tlak v zilach okolo
oka.

Jaké prinosy pripravku Rhokiinsa byly prokazany v pribéhu studii?
Hlavni studie, do které bylo zafazeno 708 pacientd s glaukomem s otevienym Ghlem nebo s oéni

hypertenzi, prokézala, ze pripravek Rhokiinsa je pfi snizovani nitroo¢niho tlaku Géinny. U pacientt
s mirné zvysenym nitroo¢nim tlakem (do 25 mmHg) byl pfipravek Rhokiinsa stejné ucinny jako timolol
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(jiné 1é¢&ivo) a snizil tlak o pfiblizné 3,9 mmHg na 4,7 mmHg, zatimco u pacientd uZivajicich timolol
doslo pro srovnani ke snizeni o pfiblizné 3,8 mmHg na 5,2 mmHg.

U pacientd, jejichZ nitroocni tlak byl vy&si nez 25 mmHg, byl ptipravek Rhokiinsa méné ucinny nez
timolol. Pokud v3ak tyto vysledky byly kombinovany s vysledky jinych studii, sniZzeni nitroo¢niho tlaku
pfipravkem Rhokiinsa byla vétsi nez sniZzeni pozorovana pouze v hlavni studii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rhokiinsa?

Nej¢asté&jsim nezadoucim G&inkem pripravku Rhokiinsa (ktery mdze postihnout pfiblizné 5 osob z 10)
je konjunktivalni hyperemie (hyperemie spojivky, coz je zvySeny pFitok krve do oka, ktery vede k jeho
zarudnuti). DalSimi ¢astymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 2 osoby z 10), jsou cornea
verticillata (depozita na rohovce, coz je prihlednd vrstva na predni strané oka, kterd pokryva zornici a
duhovku), bolest oka, konjunktivalni krvaceni (krvaceni z povrchové vrstvy oka), erytém (zarudnuti)

v misté podani pripravku a na vicku, zabarveni rohovky, rozmazané vidéni a zvysené slzeni (vodnaté
oci).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Rhokiinsa je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rhokiinsa registrovan v EU?

PFipravek Rhokiinsa, kterd ma jiny zplsob uc¢inku nez diive schvalené Ié¢by, poskytuje pacientiim

s glaukomem s otevienym Uhlem a o¢ni hypertenzi dalsi moznost Ié¢by. Pripravek Rhokiinsa prokazal
dobré Gcinky v $irokém rozsahu hodnot nitroo¢niho tlaku. U¢inek pripravku Rhokiinsa byl méné
vyrazny u pacientd, jejichZ nitroocni tlak byl vy$si nez 30 mmHg, tyto vysledky viak byly povazovany
za méné dlleZité, nebot se neotekava, ze by se pfipravek Rhokiinsa u této skupiny pouZil samostatné.

Z hlediska bezpecnosti se nezadouci UCinky pFipravku Rhokiinsa povazuji za zvladatelné a s vétsi
pravdépodobnosti postihovaly oci. Nezadouci Gcinky postihujici oci jsou vSak Castéjsi nez v pripadé
timololu, coz mdze nékteré osoby vést k ukon&eni 1é&by. Bezpelnost pfipravku Rhokiinsa bude dale
zkoumana v jedné studii.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Rhokiinsa prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rhokiinsa?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Rhokiinsa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Rhokiinsa priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rhokiinsa jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rhokiinsa

Dalsi informace o pripravku Rhokiinsa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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