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Rhokiinsa (netarsudil)
Harsa generali lejn Rhokiinsa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rhokiinsa u ghal xiex jintuza?

Rhokiinsa huwa soluzzjoni ta’ taqtir ghall-ghajn li tintuza biex tnaqgqas il-pressjoni gewwa |-ghajn
f'adulti li jkollhom glawkoma b’angolu miftuh (marda fejn il-pressjoni fl-ghajn toghla minhabba i |-
fluwidu ma jkunx jista’ johrog mill-ghajn) jew ipertensjoni okulari (meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla
min-normal).

Rhokiinsa fih is-sustanza attiva netarsudil.
Kif jintuza Rhokiinsa?

Rhokiinsa huwa disponibbli biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinbeda minn specjalista tal-ghajnejn. Jigi
bhala soluzzjoni li titgattar fl-ghajn (200 mikrogramma/ml) u d-doza hija gatra wahda fl-ghajn
affettwata darba kuljum, filghaxija.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rhokiinsa, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rhokiinsa?

Meta I-pressjoni fl-ghajn toghla, tista’ tikkawza hsara lir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl fuq
wara tal-ghajn) u lin-nerv ottiku li jibghat is-sinjali mill-ghajn lill-mohh. Dan jista’ jwassal ghal nugqas
serju tal-vista u sahansitra anki t-telf tad-dawl.

Is-sustanza attiva f'/Rhokiinsa, in-netarsudil, hija inibitur tal-kinazi Rho. Dan ifisser li din timblokka I-
attivita ta’ enzima msejha kinazi Rho, li ghandha rwol fil-kontroll tad-dranadg ta’ fluwidu mill-ghajn.
Meta timblokka din I-enzima, Rhokiinsa jzid il-fluss ta’ fluwidu barra mill-boc¢¢a tal-ghajn, u b’hekk
tbaxxi I-pressjoni gewwa I-ghajn. Rhokiinsa huwa mahsuba wkoll biex tbaxxi I-pressjoni fl-ghajn billi
jnaqqgas il-pressjoni fil-vini madwar I-ghajnejn.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Rhokiinsa li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni ta’ 708 pazjenti bi glawkoma b’‘angolu miftuh jew ipertensjoni okulari wera li Rhokiinsa
huwa effettiv fit-tnaqgis tal-pressjoni fl-ghajn. F'pazjenti bi pressjoni fl-ghajn moderatament gholja (sa
25 mmHg), Rhokiinsa kien effettiv daqs timolol (medicina ohra), u naqqgas il-pressjoni b’madwar
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3.9 mmHg sa 4.7 mmHg, meta mgabbla ma’ tnaqqis ta’ 3.8 mmHg sa 5.2 mmHg ghal pazjenti li juzaw
timolol.

F'pazjenti li I-pressjoni tal-ghajn taghhom kienet oghla minn 25 mmHg, Rhokiinsa kien inqas effettiv
minn timolol. Madankollu, meta dawn ir-rizultati gew ikkombinati mar-rizultati minn studji ohra, it-
tnaqqis fil-pressjoni tal-ghajn b’Rhokiinsa kien akbar minn dawk li dehru fl-istudju ewlieni biss.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rhokiinsa?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Rhokiinsa (li jista’ jaffettwa madwar 5 persuni minn kull 10) huwa
ipermija kongunktivali (zieda fil-provvista tad-demm ghall-ghajn, li twassal ghal hmura). Effetti
sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa zewg persuni minn kull 10) huma: kornea vertikillata
(depoziti fil-kornea, is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jkopri I-habba u I-iris), ugigh fl-ghajn,
emorragija kongunktivali (fsada fis-saff tal-wic¢ tal-ghajn), eritema (hmura) fis-sit fejn il-medicina
tkun giet applikata u t-tebga tal-ghajn, tbajja' fil-kornea, vista mc¢ajpra u zieda fid-dmugh (ghajnejn
idemmghu).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Rhokiinsa, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Rhokiinsa gie awtorizzat fl-UE?

Rhokiinsa, li ghandu mod ta’ azzjoni differenti minn kuri awtorizzati precedentement, jipprovdi ghazla
ohra ta’ kura ghal pazjenti bi glawkoma b’angolu miftuh u ipertensjoni okulari. Rhokiinsa wera effetti
tajbin fuq firxa ta’ pressjonijiet tal-ghajn. L-effett ta’ Rhokiinsa kien inqas qawwi f'pazjenti li I-pressjoni
tal-ghajn taghhom kienet aktar minn 30 mmHg, izda dawn ir-rizultati tgiesu ingas importanti minhabba
li Rhokiinsa mhuwiex mistenni li jintuza wahdu f'dan il-grupp.

F'termini ta’ sigurta, l-effetti sekondarji ta’ Rhokiinsa huma kkunsidrati maniggabbli u kienu aktar
probabbli li jkunu ristretti ghall-ghajn. Madankollu, effetti sekondarji fug I-ghajn kienu aktar frekwenti
minn dawk ta’ timolol, u dan jista’ jwassal biex in-nies iwaqqfu I-kura. Is-sigurta ta’ Rhokiinsa se tigi
investigata aktar fi studju.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Rhokiinsa huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rhokiinsa?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rhokiinsa .

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Rhokiinsa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Rhokiinsa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rhokiinsa

Aktar informazzjoni dwar Rhokiinsa tinstab fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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