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Roclanda (/atanoproszt / netarszudil)
A Roclanda-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Roclanda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Roclanda nyitott zugu glaukémaban (egy olyan betegség, amely soran a szemnyomas azért
novekszik, mert a csarnokviz nem tud elvezet6dni a szembdl), illetve okularis hipertenzidban (a
szokasosnal magasabb szemnyomas) szenvedd felnbétteknél a szembelnyomas cstkkentésére
alkalmazott oldatos szemcsepp. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a prosztaglandin gyogyszer
vagy az dnmagaban adott netarszudil nem cstkkentette kielégité mértékben a nyomast.

A Roclanda hatdanyaga a latanoproszt és a netarszudil.
Hogyan kell alkalmazni a Roclanda-t?

A Roclanda csak receptre kaphato, és a kezelést szemész szakorvosnak kell megkezdenie. Oldatos
szemcsepp formajaban kaphatd. Naponta egyszer, este egy cseppet kell az érintett szembe
cseppenteni.

A Roclanda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Roclanda?

A megnoOvekedett szembelnyomas a retina (a szem hatsé részén taldlhatd fényérzékeny membran) és
a szembdl a jeleket az agyba tovabbitd latdideg karosoddasat okozza. Ez sulyos latasvesztést, akar
vaksagot is eredményezhet.

A Roclanda két hatdéanyagot, netarszudilt és latanoprosztot tartalmaz, amelyek eltéré6 mddon
csokkentik a nyomast a szemben. A latanoproszt egy prosztaglandin-analdg (a természetes
prosztaglandin masolata), amely Ggy fejti ki hatasat, hogy fokozza a csarnokviz elvezet6dését a
szembdl. A netarszudil gatolja a Rho-kinaz nevl enzim aktivitasat, amely szerepet jatszik a csarnokviz
szembdl vald elvezetésének szabalyozasaban. Az enzim gatlasaval a netarszudil fokozza a csarnokviz
elvezetésének mértékét a szemgolydbdl, ezdltal csokkentve a szembelgyomast. A két hatéanyag
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egylttesen nagyobb mértékben cstkkenti a szemen bellili nyomast, mint a két gydgyszer barmelyike
6nmagaban alkalmazva.

Milyen el6nyei voltak a Roclanda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 6sszesen 1468 glaukémaban vagy okularis hipertenzidban szenvedd feln6tt bevonasaval végzett
f6 vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a Roclanda hatékonyabban csékkenti a szembelnyomast,
mint a két hatéanyag barmelyike 6nmagaban alkalmazva.

A szembelnyomast mindkét vizsgalatban 9 klilonb6z6 idépontban mérték 3 hénapon keresztil. A két
vizsgalat eredményei egylttesen azt mutattak, hogy a Roclanda-val kezelt betegeknél a szemen bellili
nyomas 15,03 és 16,38 Hgmm kozott volt, mig a netarszudil esetében 17,35-19,39 Hgmm kozott, a
latanoproszttal kezelt betegeknél pedig 16,93-17,96 Hgmm kozott volt az érték.

Milyen kockazatokkal jar a Roclanda alkalmazasa?

A Roclanda leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a k6t6hartya
hiperémia (vorés szem), fajdalom a gydgyszer alkalmazéasanak helyén és a cornea verticillata
(lerakodddasok a szaruhartyat, a pupillat és az iriszt is lefed6 atlatszé szemrétegben).

Egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozl legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szem viszketése, eritéma
(kivorosodés) és kellemetlen érzés a szemben, fokozott konnyezés és a kotéhartya-vérzés.

A Roclanda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Roclanda forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Roclanda, amely két gydgyszert kombinal a szemen belili nyomas csokkentésére, hatékonyabb, mint
az egyes gyogyszerek 6nmagukban alkalmazva. Ez egy masik kezelési lehet6séget nyujt olyan, nyilt
zugu glaukémaban vagy okularis hipertenziéban szenvedd betegek szamara, akiknél a prosztaglandin-
analdg vagy a netarszudil 6nmagaban nem csokkentette megfeleléen a nyomast. A szemen bellli
nyomas csokkentése megel6zheti a szemfajdalmakat és a latasvesztést.

A Roclanda mellékhatasai altaldban enyhék vagy kozepesen sulyosak, és kezelhetének mindstilnek.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Roclanda alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Roclanda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Roclanda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Roclanda alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Roclanda alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Roclanda-val kapcsolatos egyéb informacio

A Roclanda-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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