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Rhokiinsa (netarsudil)
Véeobecny prehlad o lieku Rhokiinsa a preco bol v EU povoleny

Co je liek Rhokiinsa a na €o sa pouziva?

Rhokiinsa je o¢na roztokova instilacia, ktora sa pouziva na znizenie vnutrooc¢ného tlaku u dospelych,
ktori maju glaukém s otvorenym uhlom (ochorenie, pri ktorom sa zvySuje tlak v oku, pretoze tekutina
nemo6ze odtekat z oka) alebo o¢nl hypertenziu (ak je tlak v oku vy3si ako normalny tlak).

Liek Rhokiinsa obsahuje lieivo netarsudil.
Ako sa liek Rhokiinsa pouziva?

Vydaj lieku Rhokiinsa je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat oény lekar. Je dostupny vo
forme ocnej roztokovej instilacie (200 mikrogramov/ml) a davka je jedna kvapka na postihnuté oko raz
denne, a to vecer.

Viac informacii o pouzivani lieku Rhokiinsa si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Rhokiinsa GcCinkuje?

Ak sa zvysi vnltrooény tlak, mbze to spbsobit poskodenie sietnice (membrany citlivej na svetlo
nachadzajlcej sa v zadnej Casti oka) a o¢ného nervu, ktory prenasa signaly z oka do mozgu. To moze
viest k zdvaznej strate zraku, dokonca k slepote.

Liec¢ivo lieku Rhokiinsa, netarsudil, je inhibitor Rho kindzy. To znamen4, Ze blokuje ¢innost enzymu
nazyvaného Rho kindza, ktory zohrdva ulohu pri kontrole odtekania tekutiny z oka. Ked'liek Rhokiinsa
blokuje tento enzym, zvySuje prietok tekutiny z o¢nej gule, ¢im sa zniZuje vnutroocny tlak.
Predpoklada sa aj, ze liek Rhokiinsa znizuje oc¢ny tlak znizovanim tlaku v Zilach okolo odi.

Aké prinosy lieku Rhokiinsa boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo 708 pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou
hypertenziou, sa preukazalo, ze liek Rhokiinsa je Ucinny pri zniZzovani o¢ného tlaku. U pacientov s
mierne vysokym oc¢nym tlakom (do 25 mmHg) bol liek Rhokiinsa rovnako ucinny ako timolol (dalsi
liek), pricom znizil tlak priblizne o 3,9 mmHg az 4,7 mmHg v porovnani so znizenim o 3,8 mmHg

az 5,2 mmHg v pripade pacientov pouzivajucich timolol.
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U pacientov, ktorych ocny tlak bol vyssi ako 25 mmHg, bol liek Rhokiinsa menej Ucinny ako timolol.
Ked' sa vSak tieto vysledky skombinovali s vysledkami z inych studii, pokles o¢ného tlaku v pripade
podavania lieku Rhokiinsa bol vacsi ako pokles, ktory bol zaznamenany iba v hlavnej stadii.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rhokiinsa?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Rhokiinsa (ktory méze postihndt priblizne 5 oséb z 10) je hyperémia
spojoviek (zvy$eny privod krvi do oka, ktory vedie k s¢ervenaniu). Dalsie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré
modzu postihndt az 2 z 10 oséb) su: cornea verticillata (depozity v rohovke, priehladnej vrstve v
prednej ¢asti oka, ktord pokryva zrenicu a dihovku), bolest oka, krvacanie spojovky (krvacanie v
povrchovej vrstve oka), erytém (zaCervenanie) v mieste podania lieku a erytém oc¢ného viecka,
zafarbenie rohovky, rozmazané videnie a zvysené slzenie (zaslzené oci).

Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rhokiinsa a zoznam vetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Rhokiinsa povoleny v EU?

Liek Rhokiinsa, ktory méa odlisny spdsob Ucéinku nez uz povolené lieky, poskytuje dalsiu moznost lie¢by
pre pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou. Liek Rhokiinsa preukazal
dobré Gcinky pri réznych druhoch oéného tlaku. U¢inok lieku Rhokiinsa bol menej vyrazny u pacientov,
ktorych ocny tlak bol vyssi ako 30 mmHg, tieto vysledky v3ak boli povazované za menej dolezité,
pretoze v tejto skupine sa neodakava, ze liek Rhokiinsa sa bude pouzivat samostatne.

Pokial ide o bezpecnost, vedlajsie G¢inky lieku Rhokiinsa sa povazuji za zvladnutelné a pravdepodobne
sa obmedzia na oko. Vedlajsie ucCinky na oko vSak boli ¢astejsie ako pri pouzivani timololu, ¢o méze
viest ludi k zastaveniu lie¢by. Bezpecnost lieku Rhokiinsa sa bude dalej skimat v jednej studii.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rhokiinsa su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Rhokiinsa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rhokiinsa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Rhokiinsa sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rhokiinsa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rhokiinsa

Dalsie informécie o lieku liek Rhokiinsa sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa

Rhokiinsa (netarsudil)
EMA/521993/2019 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rhokiinsa

	Čo je liek Rhokiinsa a na čo sa používa?
	Ako sa liek Rhokiinsa používa?
	Akým spôsobom liek Rhokiinsa účinkuje?
	Aké prínosy lieku Rhokiinsa boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Rhokiinsa?
	Prečo je liek Rhokiinsa povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Rhokiinsa?
	Ďalšie informácie o lieku Rhokiinsa

