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Ozurdex (deksametazonas)
Ozurdex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ozurdex ir kam jis vartojamas?

Ozurdex yra | akj Svirks¢iamas implantas.
Juo gydomi suaugusieji, kuriy regéjimas sutrikes dél geltonosios démeés edemos, susijusios su:
e venuy, kuriomis kraujas teka i$ akies dugno, uzsikimsimu;

e pacienty, kuriy pazeistos akies leSis pakeistas dirbtiniu lesSiu arba kuriems gydymas kitais vaistais
buvo neveiksmingas arba netinkamas, kraujagysliy pazeidimu, kurj sukélé diabetas.

Geltonosios démés edema — tai geltonosios démés (centrinés tinklainés dalies — akies dugne esancio
Sviesai jautraus sluoksnio) pabrinkimas, dél kurio gali sutrikti Zmogaus centrinis regéjimas ir gebéjimas
atlikti tokias uzduotis, kaip skaitymas ir vairavimas.

Ozurdex taip pat gydomi suaugusieji, sergantys neinfekciniu uzpakaliniu uveitu. Uveitas — tai akies
obuolio kraujagyslinio dangalo (vidurinio sluoksnio) uzdegimas.

Kaip vartoti Ozurdex?

Ozurdex galima jsigyti tik pateikus recepta, o jj susvirksti turi oftalmologas (akiy specialistas), turintis
injekcijuy | stiklaklnj (stiklakiinio skystj — akies uZpakalinéje dalyje esancig drebuciy konsistencijos
medziagq) patirties.

Kiekvienas implantas yra aplikatoriuje ir jame yra 700 mikrogramy veikliosios medziagos
deksametazono.

Pacientui kaskart skiriama po vieng Ozurdex implanta, kuris susvirks¢iamas tiesiai j stiklakiinj. Jeigu
paciento biklé iS pradZiy pageréja, o véliau pablogéja ir, gydytojo manymu, pacientui tolesnis
gydymas bity naudingas, procediras galima kartoti. Pacientams, kuriy regéjimas pageréja ir toks
iSlieka, Svirksti daugiau implanty nereikia. Pacientams, kuriy regéjimas blogéja ir suleidus Ozurdex
nepageréja, taip pat nereikia Svirksti daugiau implantu.
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Daugiau informacijos apie Ozurdex vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Ozurdex?

Ozurdex veiklioji medziaga deksametazonas priskiriamas prie vaisty nuo uzdegimo, vadinamy
kortikosteroidais. Si medZiaga patenka j lasteles ir slopina kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus bei
uzdegima ir pabrinkima sukelianciy medziagy prostaglandiny gamyba.

Ozurdex implantai Svirks¢iami tiesiai | akies stiklaklinj. Taip uztikrinama, kad | geltonosios démeés
edemos ir uveito pazeistq sritj akies viduje patekty pakankamas deksametazono kiekis. Implantas
pagamintas i$ medziagos, kuri iStirpsta per kelis ménesius, palaipsniui iSskirdama deksametazona.

Kokia Ozurdex nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi deksametazonas kaip vaistas nuo uzdegimo vartojamas daug mety, bendrové pateiké
informacija i$ publikuotos mokslinés literattiros apie tyrimus, kuriuose Ozurdex buvo lyginamas su
netikru gydymu (kai prie akies prispaudziamas aplikatorius, bet | jg nieko nejSvirksc¢iama).

Geltonosios démés edema, susijusi su tinklainés veny uzsikimsimu

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 267 suaugusieji Ozurdex, geriau uz
netikra gydyma pagerino pacienty regéjima. Regéjimas buvo vertinamas pagal vadinamajj geriausig
koreguotg regéjimo astruma (GKRA), rodantj, kaip Zmogus mato (su korekciniais leSiais). Per pirmg
tyrima po 180 dieny GKRA padidéjo bent 15 raidziy apie 23 proc. Ozurdex gydyty pacienty, palyginti
su 17 proc. pacienty grupe€je, kuriai taikytas netikras gydymas. Antrame tyrime po 90 dieny toks
rezultatas nustatytas apie 22 proc. Ozurdex grupés pacienty ir 12 proc. pacienty grupéje, kuriai
taikytas netikras gydymas.

Geltonosios démeés edema, susijusi su diabetu

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 048 pacientai, buvo lyginamas 700 mikrogramy
arba 350 mikrogramy Ozurdex dozés implanty poveikis. Pacientai buvo stebimi iki 3 mety ir prireikus
jiems skirta pakartotiné dozé. Pacientams, kuriy lesiai jau buvo pakeisti chirurginiu blidu, abiejuose
tyrimuose GKRA vidutiniskai pageréjo 6,5 raidémis pavartojus 700 mikrogramy Ozurdex doze, o tiems,
kuriems taikytas netikras gydymas, — 1,7 raidés. Gydant pacientus, kuriems kiti gydymo bidai buvo
neveiksmingi arba netinkami, abiejuose tyrimuose GKRA vidutiniSkai pageréjo 3,2 raidémis po

700 mikrogramy Ozurdex dozés, palyginti su 1,5 raidés po netikro gydymo.

Uveitas

Ozurdex labiau nei netikras gydymas sumazino uzdegima uveitu sergantiems pacientams — tai
nustatyta pagal tai, kaip sumazéjo stiklakiinio drumstis, parodantis uzdegimo stipruma, o nulis reiskia,
kad uzdegimo néra. Viename pagrindiniame tyrime su 229 uveitu serganciais suaugusiais pacientais
praéjus 8 savaitéms nuo injekcijos stiklakiinio drumstis buvo nulinis mazdaug 47 proc. pacienty,
gydyty 700 mikrogramy Ozurdex doze, palyginti su 36 proc. pacienty, gydyty 350 mikrogramuy,
Ozurdex, ir 12 proc. pacienty, kuriems taikytas netikras gydymas.

Kokia rizika susijusi su Ozurdex vartojimu?

Dazniausias Ozurdex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjes
akispldis (spaudimas akies viduje), junginés kraujosruvos (kraujavimas i$ akies baltymga dengiancios
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membranos) ir katarakta (akies leSiuko drumstis — tarp uveitu ir diabetu serganciy pacienty). Manoma,
kad kraujavimg sukelia jSvirkstimo procediira, o ne pats vaistas. ISsamy visy Ozurdex Salutinio
poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Ozurdex negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama akiy arba apie akis esanciy
audiniy infekcija, taip pat pacientams, kuriems diagnozuota progresavusi glaukoma (akies nervo
pazeidimas, kurj paprastai sukelia auksStas akispidis), kurios nepavyksta tinkamai kontroliuoti vien
vaistais. Vaisto taip pat negalima vartoti tam tikrais atvejais, kai trikusi leSiukg dengianti galiné
membranos dalis (leSiuko kapsulé). ISsamy visy Ozurdex apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ozurdex buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ozurdex nauda yra didesné uz jo keliama rizikg pacientams,
sergantiems uveitu ar su uzsikimsusiomis venomis susijusia geltonosios démeés edema, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Ozurdex injekcija sukelia tik nedidele trauma akies obuoliui, o akispidzio
padidéjimg, manoma, galima kontroliuoti. Be to, injekcijy nereikia atlikti daznai, nes implantas islieka
akyje kelis ménesius.

Agentilira pastebéjo, kad bendroje su diabetu susijusia geltonosios démés edema sergandiy pacienty
grupéje Ozurdex nauda buvo nedidelé ir maZesné uz keliama rizika, iskaitant kataraktos iSsivystymo
pavojy. Taciau laikytasi nuomonés, kad pacientams, kuriy pazeistoje akyje yra dirbtinis lesis arba
kuriems anksciau taikytas gydymas kitais ne kortikosteroidy grupés vaistais buvo neveiksmingas arba
toks gydymas yra netinkamas, Ozurdex nauda yra didesné uz keliama rizikq. Todél Ozurdex vartojimas
gydant su diabetu susijusig geltonosios démés edema buvo apribotas, numatant galimybe jj vartoti tik
Siose dviejose pacienty grupése.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ozurdex
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ozurdex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ozurdex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ozurdex Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Be to, Ozurdex gaminanti bendrové parengs pacientams skirtg informacijos rinkinj, jskaitant
lankstinuka ir kompaktinj diska su garso jrasu.

Kita informacija apie Ozurdex

Ozurdex buvo registruotas visoje Europos Sajungoje 2010 m. liepos 27 d.

Daugiau informacijos apie Ozurdex rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-10.
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