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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Prezentare generala a Roclanda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Roclanda si pentru ce se utilizeaza?

Roclanda este o solutie pentru picaturi oftalmice (de ochi) indicata pentru scaderea tensiunii
intraoculare (in interiorul ochiului) la adultii cu glaucom cu unghi deschis (boala in care tensiunea in
ochi creste deoarece lichidul nu se poate elimina din ochi) sau hipertensiune oculara (cand tensiunea in
ochi este mai mare decéat cea normald). Se utilizeaza la pacientii la care tratamentul cu un medicament
care contine prostaglandina sau cu netarsudil in monoterapie nu a scazut suficient tensiunea.

Roclanda contine substantele active latanoprost si netarsudil.
Cum se utilizeaza Roclanda?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic oftalmolog. Este disponibil sub forma de solutie pentru picaturi oftalmice, iar doza este de o
picatura in ochiul afectat, seara.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Roclanda, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Roclanda?

Tensiunea mare in interiorul ochiului poate provoca leziuni pe retind (membrana sensibild la lumina din
spatele ochiului) si la nervul optic care transmite semnale de la ochi la creier. Acest lucru poate duce la
pierderea semnificativa a capacitatii vizuale si chiar la orbire.

Roclanda contine doua substante active, netarsudil si latanoprost, care reduc tensiunea intraoculara in
moduri diferite. Latanoprostul este un analog de prostaglandina (o copie a substantei naturale
prostaglandind) care actioneaza marind cantitatea de lichid care se scurge din ochi. Netarsudilul
blocheaza activitatea unei enzime numite Rho-kinaza, care are un rol in controlarea drenarii lichidului
din ochi. Blocand aceasta enzima, netarsudilul intensifica eliminarea de lichid din globul ocular,
reducand astfel tensiunea intraoculard. Impreund, cele doud substante active scad tensiunea
intraoculara mai mult decat oricare dintre cele doua medicamente separat.
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Ce beneficii a prezentat Roclanda pe parcursul studiilor?

Doua studii principale care au cuprins in total 1 468 de adulti cu glaucom sau hipertensiune oculara au
aratat ca Roclanda este mai eficace in scaderea tensiunii intraoculare decat oricare dintre cele doua
substante active administrate separat.

Ambele studii au masurat tensiunea intraoculara in 9 momente diferite pe o perioada de 3 luni.
Considerate impreuna, rezultatele din cele doua studii au aratat ca tensiunea intraoculara la pacientii
tratati cu Roclanda fost intre 15,03 si 16,38 mmHg, fata de 17,35-19,39 mmHg la cei tratati cu
netarsudil si intre 16,93 si 17,96 mmHg la cei tratati cu latanoprost.

Care sunt riscurile asociate cu Roclanda?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Roclanda (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt hiperemie conjunctivala (ochi rosu), durere in locul in care a fost aplicat medicamentul si
opacitate corneana (depozite pe cornee, stratul transparent din partea anterioara a ochiului care
acopera pupila si irisul).

Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt prurit ocular
(mancarime a ochiului), eritem (inrosire) si disconfort ocular, cresterea secretiei lacrimale (lacrimare)
si hemoragie conjunctivala (sangerare la nivelul membranei care acopera suprafata ochiului).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Roclanda, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Roclanda in UE?

Roclanda, care este o combinatie de doua medicamente pentru scaderea tensiunii intraoculare, este
mai eficace decat medicamentele individuale administrate separat. Aceasta asociere ofera o alta
optiune de tratament pentru pacientii cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculara la care
tensiunea nu a scazut suficient cu un analog de prostaglandinad sau cu netarsudil in monoterapie.
Reducerea tensiunii intraoculare poate preveni durerea oculara si pierderea vederii.

Reactiile adverse asociate cu Roclanda sunt, in general, usoare pana la moderate si sunt considerate
gestionabile terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Roclanda sunt mai mari decét riscurile

asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Roclanda

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