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Ozurdex (dexametazon)
Az Ozurdex-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valb engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ozurdex és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ozurdex egy implantatum, amelyet a szembe fecskendeznek.

Az alabbi allapotokhoz tarsuld makuladdéma miatt latdsromlasban szenvedoé felndttek kezelésére
alkalmazzak:

e aszem hatsd részérdl vért szallitd vénak elzarodasa;

e a vérerek cukorbetegség altal okozott karosodasa olyan betegeknél, akik mesterséges
szemlencsével rendelkeznek, vagy akiknél mas kezelés nem m(ik6dott vagy nem volt megfeleld.

A makulatdéma a makula, azaz a retina (a szem hatso részében talalhato fényérzékel6 réteg) kozépso
részének a duzzanata, ami csokkentheti a személy kdzponti latasat és hatassal lehet az olyan feladatok
elvégzésére, mint az olvasas és a vezetés.

Az Ozurdex-et a szem hatso részének nem fert6z6 uveitiszében szenvedos felnottek kezelésére is
alkalmazzak. Az uveitisz az uvea, vagyis a szem kozépsé rétegének gyulladasa.

Hogyan kell alkalmazni az Ozurdex-et?

Az Ozurdex csak receptre kaphato, és azt kizarélag olyan szakképzett szemész adhatja be, aki jartas
az intravitrealis injekcidk (a szemben lévl zselészer(i folyadékba, az Givegtestbe beadott injekcidk)
beadasaban.

Mindegyik implantatum egy applikatorban van és 700 mikrogramm dexametazon hatéanyagot
tartalmaz.

A betegek egyszerre egy Ozurdex-implantatumot kapnak, amelyet a szemész kdzvetlenil az
Uvegtestbe fecskendez be. Tovabbi kezelések akkor alkalmazhatok, ha a beteg allapota a kezdeti
javulas utan rosszabbodik, és ha az orvos Ugy Vvéli, hogy a tovabbi kezelések a beteg szamara
elényosek lesznek. Azok a betegek, akiknek a latasa javul és jobb is marad, nem kaphatnak tébb
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implantatumot. Azok a betegek sem kaphatnak tébb implantatumot, akiknek a latasa rosszabbodik és
nem javul az Ozurdex hatasara.

Az Ozurdex alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ozurdex?

Az Ozurdex hatéanyaga, a dexametazon a kortikoszteroidokként ismert gyulladascsokkentd
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Hatasat a sejtekbe valé behatolas és a gyulladasban szerepet jatszo
vaszkularis endotelidlis novekedési faktor (VEGF) és a prosztaglandinok termel6désének gatlasa révén
fejti ki.

Az Ozurdex-implantatumokat kdzvetlentl a szem Uvegtestébe kell befecskendezni. Ez biztositja, hogy
megfeleld mennyiségl dexametazon kerliljén a szemnek azon részébe, ahol a makuladbdémahoz, illetve
az uveitiszhez tarsul6 gyulladas all fenn. Az implantatum olyan anyagbdl készil, amely tébb hénap
alatt oldédik fel, mikdzben fokozatosan felszabaditja a dexametazont.

Milyen elényei voltak az Ozurdex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a dexametazon jol ismert gyulladascsokkents szer, a vallalat a publikalt szakirodalombdl
szarmazo0 vizsgalatokat mutatott be, amelyekben az Ozurdex-et hatéanyag nélkuli kezeléssel (egy
applikatort nyomtak a szemre, de ténylegesen semmit nem adtak be) hasonlitottak dssze.

A retina elzarodott vénaihoz kapcsol6édé makuladdéma

Két f6 vizsgalatban, amelyekben Gsszesen 1267 felnétt vett részt, az Ozurdex hatékonyabban javitotta
a betegek latasat, mint a hatéanyag nélkuli kezelés. A latast a ,legjobban korrigalt latasélesség”
(BCVA) segitségével mérték, amely azt mutatja, hogy egy személy mennyire jol lat (miutan korrekcios
lencsét kapott). Az elsé vizsgalatban 180 nap elteltével az Ozurdex-szel kezelt betegek korulbelil
23%-anal javult a BCVA legaldbb 15 betlivel, szemben a hatdéanyag nélkili kezelésben részesiil6é
betegek 17%-aval. A masodik vizsgalatban 90 nap elteltével ez az arany 22% korul volt az Ozurdex,
illetve 12% koril a hatéanyag nélkili kezelés esetében.

Cukorbetegséghez tarsulé makuladdéma

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 1048 beteg vett részt, az Ozurdex 700 mikrogrammos és

350 mikrogrammos implantatumanak hatasait hasonlitottak dssze. A betegek allapotat 3 éven at
rendszeresen ellendrizték, és adott esetben ismételt kezelésben részestilhettek. Azoknal a betegeknél,
akiknek a szemlencséjét mar sebészeti Gton potoltak, a BCVA atlagos javulasa mindkét vizsgalatban
6,5 betl volt az Ozurdex 700 mikrogrammos adagja esetében, szemben a placebo-kezelés utan
tapasztalt 1,7 betls javulassal. Azoknal a betegeknél, akiknél mas tipusu kezelés nem m(ikodott vagy
nem volt megfeleld, a BCVA atlagos javulasa mindkét vizsgalatban 3,2 bet(i volt az Ozurdex

700 mikrogrammos adagja esetében, szemben a placebo-kezelés utan tapasztalt 1,5 betls javulassal.

Uveitisz

Az Ozurdex a placebo-kezelésnél hatékonyabban csOkkentette a gyulladast az uveitiszben szenvedd
betegeknél, amit a betegek Uvegtesti homaly pontszamanak a javulasaval mértek. Ez a gyulladas
mértékét méri, a nulla pedig azt jelzi, hogy nincs gyulladas. Egy f6 vizsgalatban, amelyben 229,
uveitiszben szenvedd felndtt vett részt, 8 héttel az injekcié beadasa utan a 700 mikrogramm Ozurdex-
szel kezelt betegek korilbelil 47%-anal volt nulla az Gvegtesti homaly pontszam, szemben a
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350 mikrogramm Ozurdex-szel kezelt betegek 36%-aval és a placebo-kezelésben részeslilé betegek
12%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Ozurdex alkalmazasa?

Az Ozurdex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
megnovekedett szembelnyomas (intraokuldris nyomas), kétéhartya-vérzés (a szemfehérjét borito
hartya vérzése) és a szirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa— az uveitiszben és
cukorbetegségben szenvedd betegeknél). A vérzést vélhetden az injekcids eljaras okozza, nem pedig
maga a gyogyszer. Az Ozurdex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Ozurdex nem alkalmazhaté jelenleg fennalld vagy vélhet6 szem- vagy szemkdornyéki (okularis vagy
periokularis) fert6zés, illetve olyan, elérehaladott glaukdma (a szemideg karosodasa, amelyet altaldaban
a szem belsejében fellépd nagy nyomas okoz) esetén, amely kizardlag gyogyszerekkel nem kezelhetd
medfeleléen. A gydgyszer nem alkalmazhatd olyan esetekben sem, amikor a szemlencsét kériilvevé
hartya hatulja (a szemlencse burka) elszakad. Az Ozurdex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Ozurdex forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy az uveitiszben vagy elzarédott vénak altal
okozott makuladdémaban szenvedd betegeknél az Ozurdex alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazéasa az EU-ban engedélyezhet6. Az Ozurdex-injekcié csak
kisebb traumat okoz a szemgolydban, és a szembelnyomas novekedése kezelhetének tekintheto.
Ezenkivil az injekciokat nem kell gyakran beadni, mivel az implantatum tébb hénapig a szemben
marad.

A cukorbetegséghez tarsulé makulabdémaban szenvedd betegek teljes csoportja tekintetében az
Ugyndkség megallapitotta, hogy az elény kismértékd, és a kockazatok, ide értve a sziirkehalyog
kialakuldsat is, meghaladjak azt. Az Ozurdex el6nyei azonban meghaladjak a kockazatokat azoknal a
személyeknél, akik az érintett szemben mesterséges lencsével rendelkeznek, vagy akik korabban nem
reagaltak mas, nem-kortikoszteroid kezelésekre vagy nem alkalmasak ilyen kezelésre. Ezért az
Ozurdex alkalmazasa a cukorbetegséghez tarsuld makulabdémaban szenvedd betegeknél erre a két
csoportra korlatozédott.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ozurdex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ozurdex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ozurdex alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ozurdex alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

Emellett az Ozurdex-et gyart6 vallalat gondoskodni fog arrél, hogy a betegek egy tajékoztaté
csomagot kapjanak, amely egy flizetet és egy hangos CD-t is tartalmaz.
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Az Ozurdex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2010. jdlius 27-én az Ozurdex az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt

kapott.

Az Ozurdex-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2019.
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