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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Przeglad wiedzy na temat leku Roclanda i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Roclanda i w jakim celu sie go stosuje

Lek Roclanda jest roztworem w postaci kropli do oczu stosowanym w celu obnizenia cisnienia
wewnatrzgatkowego u 0séb dorostych z jaskrg otwartego kata (choroba, w ktérej cisnienie
wewnatrzgatkowe wzrasta, poniewaz ptyn nie moze wydostac sie z oka) lub nadcisnieniem ocznym
(gdy ci$nienie wewnatrzgatkowe jest wyzsze niz normalne). Jest on przeznaczony dla pacjentéw, u
ktérych stosowanie leku zawierajacego prostaglandyne lub samego netarsudylu nie spowodowato
obnizenia ci$nienia w wystarczajacym stopniu.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Roclanda sq latanoprost i netarsudil.

Jak stosowac lek Roclanda

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz okulista. Lek jest dostepny w postaci
kropli do oczu. Dawka wynosi jedng krople do chorego oka raz na dobe, wieczorem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Roclanda znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Roclanda

Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe moze spowodowac uszkodzenie siatkdowki (membrana
Swiattoczuta z tytu oka) oraz nerwu wzrokowego przesytajgcego sygnaty z oka do moézgu. Moze to
prowadzi¢ do powaznego pogorszenia lub nawet utraty wzroku.

Zawarte w leku Roclanda substancje czynne, netarsudil i latanoprost, obnizajg cisnienie
wewnatrzgatkowe na rézne sposoby. Latanoprost jest analogiem prostaglandyny (kopig naturalnej
substancji — prostaglandyny) dziatajgcym poprzez zwiekszenie odptywu ptynu z oka. Netarsudil blokuje
dziatanie enzymu zwanego kinazg Rho, odgrywajacego role w odprowadzaniu ptynu z oka. Blokujac ten
enzym, netarsudil zwieksza wyptyw ptynu z gatki ocznej, obnizajac w ten sposdb cisnienie
wewnatrzgatkowe. Te dwie substancje czynne w potaczeniu obnizajg cisnienie wewnatrzgatkowe w
wiekszym stopniu niz kazdy z tych lekéw stosowany w monoterapii.
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Korzysci ze stosowania leku Roclanda wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1468 oséb dorostych z jaskrg lub nadcisnieniem
ocznym wykazano, ze lek Roclanda skuteczniej obniza ciSnienie w oku niz kazda z tych dwdch
substancji czynnych podawana osobno.

W obu badaniach mierzono ciénienie wewnatrzgatkowe w 9 réznych punktach czasowych przez 3
miesigce. Ogdtem wyniki obu badan wykazaty, ze ci$nienie wewnatrzgatkowe u pacjentéw
otrzymujacych lek Roclanda wynosito od 15,03 do 16,38 mmHg w poréwnaniu z 17,35-19,39 mmHg u
0s06b stosujgcych netarsudil i 16,93-17,96 mmHg u 0s6b przyjmujacych latanoprost.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Roclanda

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Roclanda (mogace wystapié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to przekrwienie spojéwkowe (zaczerwienienie oka), bél w miejscu
zastosowania leku oraz rogéwka wirowata (ztogi na rogéwce, przezroczystej warstwie zewnetrznej oka,
pokrywajacej zrenice i teczowke).

Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to Swiad oka (swedzenie
oka), rumien (zaczerwienienie) i uczucie dyskomfortu w oku, zwiekszone tzawienie oraz krwotok
spojowkowy (krwawienie w zewnetrznej warstwie oka).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Roclanda
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Roclanda w UE

Lek Roclanda, bedacy potaczeniem dwdch lekdw obnizajacych cisnienie wewnatrzgatkowe, jest
skuteczniejszy niz leki te podawane osobno. Stanowi to dodatkowa opcje leczenia dla pacjentéw z
jaskrg kata otwartego lub nadci$nieniem ocznym, u ktérych stosowanie analogu prostaglandyny albo
netarsudylu w monoterapii nie doprowadzito do wystarczajgcego obnizenia cisnienia. Obnizenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego moze zapobiegac bolowi oka oraz utracie wzroku.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Roclanda majg zazwyczaj nasilenie od tagodnego
do umiarkowanego i uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Roclanda
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Roclanda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Roclanda w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Roclanda sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Roclanda sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Roclanda

Dalsze informacje na temat leku Roclanda znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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