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Ozurdex (dexametazona)
Prezentare generala a Ozurdex si motivele autorizarii medicamentului UE

Ce este Ozurdex si pentru ce se utilizeaza?

Ozurdex este un implant care se injecteaza direct in ochi.
Se foloseste pentru a trata adulti cu tulburari de vedere cauzate de edem macular asociat cu:
e blocarea venelor din spatele ochiului care transporta sangele;

e deteriorarea vaselor de sdnge cauzata de diabet la pacienti care au in ochi un cristalin artificial sau
la care alte tratamente nu au dat rezultate sau nu erau adecvate.

Edemul macular este umflarea maculei, partea centrald a retinei (stratul sensibil la lumina din spatele
ochiului), care poate reduce partea centrald a vederii unei persoane si poate afecta activitati ca cititul
si condusul.

Ozurdex se utilizeaza si pentru a trata adultii cu uveitd neinfectioasa in spatele ochiului. Uveita este
inflamatia uveei, stratul intermediar al ochiului.

Cum se utilizeaza Ozurdex?

Ozurdex se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat numai de un
oftalmolog (specialist in boli de ochi), cu experienta in injectii intravitroase (injectii in umoarea
vitroasa, substanta gelatinoasa din spatele ochiului).

Fiecare implant se afla intr-un aplicator si contine 700 de micrograme de substanta activa,
dexametazona.

Pacientii primesc un singur implant Ozurdex odata, injectat direct in umoarea vitroasa. Se pot
administra tratamente suplimentare daca starea pacientului se imbunatateste, dar apoi se agraveaza si
daca medicul considera ca tratamentul suplimentar ii foloseste pacientului. Pacientii la care vederea se
mbunatateste si ramane stabila nu trebuie sa primeasca alte implanturi. De asemenea, pacientii la
care vederea se inrdutateste si nu se amelioreaza cu Ozurdex nu trebuie sa mai primeasca alte
implanturi.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ozurdex, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ozurdex?

Substanta activa din Ozurdex, dexametazona, face parte din clasa de medicamente numite
corticosteroizi. Actioneaza intrand in celule si blocdnd productia factorului de crestere endotelial
vascular (VFEG) si de prostaglandine, substante implicate in inflamatie.

Implanturile Ozurdex se injecteaza direct in umoarea vitroasa a ochiului. Astfel se asigura cantitati
adecvate de dexametazona in interiorul ochiului, unde este inflamatia, in edemul macular si in uveita.
Implantul este fabricat dintr-un material care se dizolva in mai multe luni, eliberand treptat
dexametazona.

Ce beneficii a prezentat Ozurdex pe parcursul studiilor?

Deoarece dexametazona este un medicament antiinflamator foarte cunoscut, compania a prezentat
studii din literatura de specialitate publicata, unde Ozurdex a fost comparat cu un tratament simulat (in
care s-a presat pe ochi un aplicator, dar nu s-a injectat nimic).

Edem macular asociat cu vene blocate ale retinei

In doud studii principale care au cuprins in total 1 267 de adulti, Ozurdex a fost mai eficace decat
tratamentul simulat, in imbunatatirea vederii pacientilor. Vederea a fost masurata pe baza ,acuitatii
vizuale corectate optim” (AVCO), care indica cat de bine poate vedea o persoana (dupa ce a primit
lentile de corectie). In primul studiu, aproximativ 23 % din pacientii care au primit Ozurdex au avut un
AVCO cu cel putin 15 litere mai mare dupa 180 de zile, in comparatie cu 17 % din pacientii carora li s-
a administrat tratamentul simulat. In al doilea studiu, dupd 90 zile cifrele au fost de aproximativ 22 %
pentru Ozurdex si de 12 % pentru tratamentul simulat.

Edem macular asociat cu diabetul

Doua studii principale care au cuprins 1 048 de pacienti au comparat efectele unui implant de 700
micrograme sau ale unui implant de 350 micrograme de Ozurdex. Pacientii au fost urmariti timp de 3
ani si li s-a putut administra, dupa caz, tratament repetat. Pacientii cu cristalinul inlocuit deja pe cale
chirurgicald au avut in ambele studii o ameliorare medie a AVCO de 6,5 litere dupa Ozurdex 700
micrograme, fata de 1,7 litere dupa tratamentul simulat. Pacientii la care alte tipuri de tratament nu
dadusera rezultate sau nu erau adecvate au avut in ambele studii o ameliorare medie a AVCO de 3,2
litere dupa Ozurdex 700 micrograme, fata de 1,5 litere dupa tratamentul simulat.

Uveita

Ozurdex a fost mai eficace decat tratamentul simulat in reducerea inflamatiei la pacientii cu uveita,
masurata prin Tmbunatatirea scorului inflamatiei vitroase a pacientilor, care ofera o indicatie a
inflamatiei, zero indicand nicio inflamatie. Intr-un studiu principal care a cuprins 229 de adulti cu
uveitd, la 8 de saptamani dupa injectare, aproximativ 47 % din pacientii tratati cu Ozurdex 700
micrograme au obtinut un scor de voalare vitroasa zero, fata de 36 % din pacientii tratati cu Ozurdex
350 micrograme si 12 % din pacientii carora li s-a administrat tratamentul simulat.
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Care sunt riscurile asociate cu Ozurdex?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ozurdex (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt cresterea presiunii intraoculare (presiunea din interiorul ochiului), hemoragie conjunctivala
(sangerarea membranei de pe albul ochiului) si cataracta (opacifierea cristalinului, la pacientii cu uveita
si diabet). Se considera ca sangerarea este cauzata de procedura de injectare, si nu de medicament in
sine. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Ozurdex, cititi prospectul.

Ozurdex este contraindicat la pacienti care au sau se considera ca au infectii oculare sau perioculare
(infectii Tn interiorul sau in jurul ochilor) si la pacienti cu glaucom avansat (leziuni ale nervului ochiului
cauzate de presiune mare in ochi) care nu este controlat in mod adecvat numai cu medicamente. De
asemenea, este contraindicat in anumite cazuri in care partea din spate a membranei care inveleste
cristalinul (capsula cristalinului) este rupta. Pentru lista completa a restrictiilor asociate cu Ozurdex,
cititi prospectul.

De ce a fost Ozurdex autorizat in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ozurdex sunt mai mari decat riscurile

asociate la pacientii cu uveita sau edem macular asociat cu vene blocate si acest medicament poate fi

autorizat pentru utilizare in UE. Injectia cu Ozurdex cauzeaza doar traume minore in globul ocular, iar
cresterea presiunii intraoculare este considerata gestionabila. in plus, injectiile nu trebuie administrate
frecvent deoarece implantul ramane in ochi mai multe luni.

In grupul general de pacienti cu edem macular asociat cu diabetul, agentia a constatat c3 beneficiul
este modest si nu este mai mare decéat riscurile, intre care aparitia cataractei. Pentru cei care au
cristalin artificial Tn ochiul afectat sau care anterior nu au raspuns la alte tratamente, fara
corticosteroizi, sau la care aceste tratamente nu sunt adecvate, s-a considerat ca beneficiile Ozurdex
sunt mai mari decat riscurile. Prin urmare, utilizarea Ozurdex la pacientii cu edem macular legat de
diabet a fost limitata la aceste doua grupuri.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ozurdex?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ozurdex, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ozurdex sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ozurdex sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

in plus, compania care produce Ozurdex se va asigura ca pacientilor li se ofera un pachet informativ
care contine o brosura si un CD audio.

Alte informatii despre Ozurdex

Ozurdex a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 27
iulie 2010.

Informatii suplimentare cu privire la Ozurdex sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2019.
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