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Ozurdex (deksametazon)
Pregled informacija o lijeku Ozurdex i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Ozurdex i za $to se koristi?

Ozurdex je implantat koji se ubrizgava u oko.
Koristi se za lijeCenje odraslih osoba s oste¢enjem vida zbog makularnog edema povezanog sa:
e zacepljenjem vena koje prenose krv iz straznjeg dijela oka;

e oStecenjem krvnih Zila uzrokovanim dijabetesom u bolesnika koji imaju umjetnu le¢u u oku ili kod
kojih druga terapija nije djelovala ili nije bila prikladna.

Makularni edem je oticanje makule, srediSnjeg dijela mreznice (sloja straznjeg dijela oka osjetljivog na
svjetlost), koje moZe pogorsati sredisnji vid osobe i utjecati na radnje poput citanja i upravljanja
vozilom.

Ozurdex se koristi i za lijeCenje odraslih osoba s neinfekcijskim uveitisom u straznjem dijelu oka.
Uveitis je upala uvee, srednje ovojnice oka.

Kako se Ozurdex primjenjuje?

Lijek Ozurdex izdaje se samo na recept i smije ga primjenjivati samo oftalmolog (specijalist za oci) s
iskustvom u intravitrealnom injiciranju lijekova (injekcija u staklasto tijelo, zelatinastu tekucinu u oku).

Svaki se implantat isporucuje s aplikatorom i sadrzi 700 mikrograma djelatne tvari, deksametazona.

Bolesnicima se daje jedan po jedan implantat lijeka Ozurdex ubrizgavanjem izravno u staklasto tijelo.
Lijek se moZe primijeniti ponovno ako se stanje bolesnika poboljSa i nakon toga opet pogorSa te ako

lijeCnik vjeruje da ¢e bolesnik od toga imati koristi. Bolesnicima kod kojih se poboljSanje vida pojavi i
zadrZi ne bi trebalo ubrizgavati nove implantate. Ni bolesnici Ciji se vid pogorsava i nema poboljsanja
nakon terapije lijekom Ozurdex ne smiju primati nove implantate.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ozurdex procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Ozurdex?

Djelatna tvar u lijeku Ozurdex, deksametazon, pripada skupini protuupalnih lijekova poznatih kao
kortikosteroidi. Djeluje tako Sto ulazi u stanice i inhibira ekspresiju vaskularnog endotelnog ¢imbenika
rasta (VEGF) i luCenje prostaglandina, tvari koje sudjeluju u upali.

Implantati lijeka Ozurdex ubrizgavaju se izravno u staklasto tijelo oka. Time se osigurava da ¢e
dostatne koli¢ine deksametazona doprijeti do podruéja unutar oka gdje se odvijaju upala u
makularnom edemu i uveitis. Implantat je izraden od materijala koji se razgraduje tijekom nekoliko
mjeseci i pri tome postupno otpusta deksametazon.

Koje su koristi lijeka Ozurdex utvrdene u ispitivanjima?

Bududi da je deksametazon dobro poznat protuupalni lijek, tvrtka je predocila ispitivanja iz objavljene
literature u kojima je lijek Ozurdex usporedivan s fiktivnim lijeCenjem (kod kojeg se aplikator pritisne
na oko, ali se niSta ne ubrizgava).

Makularni edem povezan sa zacepljenim venama mreznice

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila 1 267 odraslih osoba lijek Ozurdex bio je
djelotvorniji od fiktivnog lijeCenja kada je rije¢ o poboljSanju vida u bolesnika. Vid se mjerio uz pomo¢
najbolje korigirane ostrine vida (BCVA) kojom se utvrduje koliko dobro osoba vidi (nakon Sto je dobila
korektivne le¢e). U prvom ispitivanju oko 23 % bolesnika koji su primali lijek Ozurdex imalo je
povecéanje vrijednosti BCVA-a od najmanje 15 slova nakon 180 dana u usporedbi sa 17 % bolesnika
koji su primili fiktivno lijeCenje. U drugom ispitivanju rezultati su bili oko 22 % za Ozurdex i 12 % za
fiktivno lijeCenje nakon 90 dana.

Makularni edem povezan s dijabetesom

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvacala 1 048 bolesnika usporedivali su se ucinci implantata
lijeka Ozurdex od 700 mikrograma i 350 mikrograma. Bolesnike se pratilo 3 godine i po potrebi su
mogli primiti ponovljeno lijeCenje. U bolesnika Cije su le¢e prethodno kirurski zamijenjene dogodilo se
prosjecno poboljSanje u pogledu BCVA-a u obama ispitivanjima, i to 6,5 slova nakon primanja lijeka
Ozurdex od 700 mikrograma u usporedbi s 1,7 slova nakon fiktivnog lijeCenja. U bolesnika kod kojih
druge vrste lijeCenja nisu djelovale ili nisu bile prikladne dogodilo se prosje¢no poboljSanje u pogledu
vrijednosti BCVA-a u obama ispitivanjima, i to 3,2 slova nakon primanja lijeka Ozurdex od 700
mikrograma u usporedbi s 1,5 slova nakon fiktivnog lijecenja.

Uveitis

Lijek Ozurdex bio je djelotvorniji od fiktivnog lijeCenja kada je rije¢ o smanjenju upale u bolesnika s
uveitisom, izmjereno poboljSanjem rezultata u pogledu zamucenosti staklastog tijela Sto je naznaka
upale, pri ¢emu nula naznacuje izostanak upale. U jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 229
odraslih osoba s uveitisom oko 47 % bolesnika koji su primili 700 mikrograma lijeka Ouzurdex imalo je
osmog tjedna nakon primjene injekcije nulti stupanj zamucenja staklastog tijela u usporedbi s 36 %
bolesnika koji su primili 350 mikrograma lijeka Ozurdex i 12 % bolesnika koji su primili fiktivho
lijeCenje.

Koji su rizici povezani s lijekom Ozurdex?

Najcescée nuspojave lijeka Ozurdex (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu poviden
intraokularni tlak (tlak unutar oka), konjunktivno krvarenje (krvarenje iz opne koja obavija
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bjelooc¢nicu) i katarakta (zamucenje lece - u bolesnika s uveitisom i dijabetesom). Smatra se da je
krvarenje uzrokovano postupkom ubrizgavanja, a ne lijekom. Potpuni popis nuspojava povezanih s
lijekom Ozurdex potraZzite u uputi o lijeku.

Lijek Ozurdex ne smije se primjenjivati u bolesnika koji imaju ili postoji sumnja da imaju okularne ili
periokularne upale (upale u o¢ima ili oko njih) i bolesnika s uznapredovalim glaukomom (oste¢enjem
Zivca oka obi¢no uzrokovano visokim tlakom unutar oka) koji se na odgovarajuéi na¢in ne moze
kontrolirati samo lijekovima. Ne smije se primjenjivati ni u odredenim slucajevima kada je straznji dio
opne koja okruzuje le¢u ostecen. Potpuni popis ogranic¢enja povezanih s primjenom lijeka Ozurdex
potraZite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Ozurdex odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Ozurdex nadma3uju s njim povezane
rizike u bolesnika s uveitisom ili makularnim edemom povezanim sa zacepljenim venama, te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u. Injekcija lijeka Ozurdex uzrokuje samo manju traumu ocne
jabucice i smatra se da je poviSenje intraokularnog tlaka moguce kontrolirati. Osim toga, injekcije se
ne moraju davati Cesto jer implantat ostaje u oku nekoliko mjeseci.

Agencija je utvrdila da su koristi u cjelokupnoj skupini bolesnika s makularnim edemom povezanim s
dijabetesom skromne te da ih nadmasuju rizici, ukljucujuci razvoj katarakti. Medutim, smatra se da u
bolesnika s umjetnom le¢om u oboljelom oku ili u onih koji prethodno nisu reagirali na druge
nekortikosteroidne lijekove ili ti lijekovi za njih nisu prikladni, koristi od lijeka Ozurdex nadmasSuju s
njima povezane rizike. Stoga je primjena lijeka Ozurdex u bolesnika s makularnim edemom povezanim
s dijabetesom ograni¢ena na te dvije skupine.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Ozurdex?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ozurdex nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ozurdex kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ozurdex paZzljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Nadalje, tvrtka koja proizvodi lijek Ozurdex osigurat ¢e informativni paket za bolesnike koji ¢e
sadrzavati brosuru i CD sa zvucnim zapisom.

Ostale informacije o lijeku Ozurdex

Lijek Ozurdex dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 27. srpnja 2010.

ViSe informacija o lijeku Ozurdex dostupno je na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 10. 2019.
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