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Rhokiinsa (netarsudil)
En oversigt over Rhokiinsa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rhokiinsa, og hvad anvendes det til?

Rhokiinsa er en gjendrabeoplgsning, der anvendes til at reducere trykket i gjet hos voksne med
abenvinklet glaukom (en sygdom, hvor trykket i gjet stiger, fordi veesken ikke kan Igbe ud af gjet) eller
okulaer hypertension (nar trykket i gjet er hgjere end normailt).

Rhokiinsa indeholder det aktive stof netarsudil.
Hvordan anvendes Rhokiinsa?

Rhokiinsa fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes af en gjenspecialist. Det fas som
gjendraber, oplgsning (200 mikrogram/ml), og dosis er én drabe i det pageeldende gje hver aften.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Rhokiinsa, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Rhokiinsa?

Et forhgjet tryk i gjet kan beskadige nethinden (den lysfalsomme membran bagerst i gjet) og
synsnerven, der sender signaler fra gjet til hjernen. Dette kan resultere i sveert synstab og endda
blindhed.

Det aktive stof i Rhokiinsa, netarsudil, er en Rho-kinasehaemmer. Det betyder, at det blokerer
aktiviteten af et enzym kaldet Rho-kinase, der er med til at kontrollere dreeningen af veeske fra gjet.
Nar Rhokiinsa blokerer dette enzym, gger det vaeskestremmen ud af gjeaeblet og seenker dermed
trykket i gjet. Rhokiinsa menes ogsa at saenke trykket i gjet ved at mindske trykket i venerne omkring
gjnene.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rhokiinsa?

Et hovedstudie, der omfattede 708 patienter med abenvinklet glaukom eller okuleer hypertension,
viste, at Rhokiinsa er effektivt til at seenke gjentryk. Hos patienter med et moderat gjentryk (op til

25 mmHg) var Rhokiinsa lige sa effektivt som timolol (et andet laegemiddel), idet det seenkede trykket
med ca. 3,9 mmHg til 4,7 mmHg sammenholdt med en fald pa 3,8 mmHg til 5,2 mmHg for patienter,
der brugte timolol.
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Hos patienter med et gjentryk pa over 25 mmHg var Rhokiinsa mindre effektivt end timolol. Nar disse
resultater blev kombineret med resultater fra andre studier, var faldet i gjentrykket med Rhokiinsa
imidlertid stgrre end i hovedstudiet.

Hvilke risici er der forbundet med Rhokiinsa?

Den hyppigste bivirkning ved Rhokiinsa (som kan forekomme hos ca. 5 ud af 10 personer) er
konjunktival hypersemi (gget blodforsyning til gjet, der farer til radme). Andre hyppige bivirkninger
(som kan forekomme hos op til 2 ud af 10 personer) er cornea vertiillata (aflejringer i hornhinden, det
gennemsigtige lag forrest i gjet, som daekker pupillen og regnbuehinden), gjensmerter, konjunktival
bladning (blgdning i gjets overfladelag), erytem (redme) pa gjenlaget og det sted, hvor leegemidlet
blev anvendt, farvning af hornhinden, slgret syn og gget taredannelse (gjne, der lgber i vand).

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Rhokiinsa fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor er Rhokiinsa godkendt i EU?

Rhokiinsa, der har en anden virkemade end tidligere godkendte behandlinger, giver en anden
behandlingsmulighed for patienter med &benvinklet glaukom og okuleer hypertension. Rhokiinsa viste
sit at have en god virkning pa en raekke forskellige gjentryk. Virkningen af Rhokiinsa var mindre udtalt
hos patienter, hvis gjentryk var hgjere end 30 mmHg, men disse resultater blev anset for mindre
vigtige, fordi Rhokiinsa ikke forventes at blive anvendt alene i denne gruppe.

For sa vidt angar sikkerheden, anses bivirkningerne af Rhokiinsa for at veere handterbare, og de er
mere tilbgjelige til at vaere begraenset til gjet. Der var dog mere hyppigt bivirkninger i gjet end med
timolol, og dette kan fa folk til at stoppe behandlingen. Sikkerheden ved Rhokiinsa vil blive undersggt
neermere i et studie.

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Rhokiinsa opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Rhokiinsa?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Rhokiinsa.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende brugen af Rhokiinsa lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Rhokiinsa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Rhokiinsa

Yderligere information om Rhokiinsa findes p& agenturets websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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