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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
En oversigt over Roclanda, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Roclanda, og hvad anvendes det til?

Roclanda er en gjendrabeoplgsning, der anvendes til at reducere trykket i gjet hos voksne med
dbenvinklet glaukom (en sygdom, hvor trykket i gjet stiger, fordi vaesken ikke kan Igbe ud af gjet) eller
okulzer hypertension (nar trykket i gjet er hgjere end normalt). Det er beregnet til patienter, hvor
behandling med enten lsegemidlet prostaglandin eller netarsudil alene ikke i tilstraekkelig grad nedsatte
trykket.

Roclanda indeholder de aktive stoffer latanoprost og netarsudil.

Hvordan anvendes Roclanda?

Leegemidlet fas kun pa recept, og behandlingen bgr pabegyndes af en gjenspecialist. Det fas som
gjendraber, oplgsning, og dosis er én drabe i det pagzeldende gje hver aften.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Roclanda, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Roclanda?

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

Roclanda indeholder to aktive stoffer, netarsudil og latanoprost, som saenker trykket i gjet pa forskellig
vis. Latanoprost er en analog til prostaglandin (en kopi af det naturlige stof prostaglandin), der virker
ved at gge draening af veaeske fra gjet. Netarsudil blokerer aktiviteten af et enzym kaldet Rho-kinase,
der er med til at kontrollere draeningen af vaeske fra gjet. Ved at blokere dette enzym, gger netarsudil
vaeskestrgmmen ud af gjeaeblet og seenker dermed trykket i gjet. Tilsammen nedsaetter de to aktive
stoffer trykket i gjet mere end de enkelte lsegemidler alene.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Roclanda?

To hovedstudier med i alt 1.468 voksne med glaukom eller okulzer hypertension viste, at Roclanda er
mere effektivt til at saenke trykket i gjet end hvert af de to aktive stoffer givet alene.

I begge studier maltes trykket i gjet pa 9 forskellige tidspunkter i Igbet af en periode pd 3 méneder.
Resultaterne af de to studier tilsammen viste, at trykket i gjet hos patienter behandlet med Roclanda 18
pd mellem 15,03 og 16,38 mmHg, sammenlignet med mellem 17,35 og 19,39 mmHg hos dem, der
blev behandlet med netarsudil, og mellem 16,93 og 17,96 mmHg hos dem, der blev behandlet med
latanoprost.

Hvilke risici er der forbundet med Roclanda?

De hyppigste bivirkninger ved Roclanda (som forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
konjunktival hyperaemi (rgde gjne), smerter pd pafgringsstedet og cornea vertiillata (aflejringer i
hornhinden, det gennemsigtige lag forrest i gjet, som daekker pupillen og regnbuehinden).

Andre almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er kige i gjet,
erytem (redme) og ubehag i gjet, gget tadreproduktion (vade gjne) og konjunktival blgdning (blgdning i
gjets overfladelag).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Roclanda fremgar af indlaegssedien.
Hvorfor er Roclanda godkendt i EU?

Roclanda, som er kombineret med to laegemidler til nedszettelse af trykket i gjet, er mere effektivt end
de enkelte laegemidler givet alene. Dette giver en anden behandlingsmulighed for patienter med
dbenvinklet glaukom eller okulzer hypertension, hvor en analog til prostaglandin eller netarsudil alene
ikke har nedsat trykket tilstraekkeligt. Nedseettelse af trykket i gjet kan forebygge gjensmerter og
synstab.

Bivirkningerne ved Roclanda er generelt milde til moderate og vurderes at veere handterbare.
Det Europezeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Roclanda opvejer risiciene, og at

det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Roclanda?

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Roclanda Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Roclanda vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Roclanda

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