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Roclanda (/atanoprost/netarsudil)
Sammanfattning av Roclanda och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Roclanda och vad anvands det for?

Roclanda ar en 6gondroppsldosning (6gondroppar, I6sning) som anvands foér att minska trycket i 6gat
hos vuxna som har dppenvinkelglaukom (en sjukdom dér trycket i 6gat 6kar pa grund av att vétska
inte kan dréneras fran 6gat) eller okuldr hypertoni (nar trycket i 6gat &r hégre &n normalt). Det ges till
patienter hos vilka behandling med antingen ett prostaglandinlakemedel eller enbart netarsudil inte lett
till en tillrdcklig sankning av 6gontrycket.

Roclanda innehaller de aktiva substanserna latanoprost och netarsudil.

Hur anvands Roclanda?

Roclanda ar receptbelagt och behandling ska inledas av en dgonspecialist. Roclanda ar en
6gondroppslésning som ges i dosen en droppe per dag. Doserna ska ges pa kvallstid.

Fér mer information om hur du anvander Roclanda, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Roclanda?

Ett forhojt tryck inuti 6gat kan ge upphov till skador pa nathinnan (det ljuskansliga membranet i 6gats
bakre del) och pd synnerven, som sander signaler fran dgat till hjarnan. Detta kan leda till allvarlig
synfdrlust och i vissa fall blindhet.

Roclanda innehdller tva aktiva substanser, netarsudil och latanoprost, som sénker trycket i 6gat pa
olika satt. Latanoprost ar en prostaglandinanalog (en kopia av den naturliga substansen prostaglandin)
som verkar genom att 6ka draneringen av vatska fradn 6gat. Netarsudil blockerar aktiviteten hos ett
enzym som kallas Rho-kinas och som fyller en funktion i samband med dréneringen av vatska fran
O0gat. Nar netarsudil blockerar detta enzym &6kar vatskeflédet ut ur 6gongloben, vilket leder till att
trycket i 6gat minskar. Tillsammans sdnker de tva aktiva substanserna trycket inuti 6gat mer &n om de
tva lakemedlen ges var for sig.
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Vilka fordelar med Roclanda har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pa totalt 1 468 vuxna med glaukom eller okuldr hypertoni visades att Roclanda &r
effektivare nar det galler att sanka trycket i 6gat &n ndr ndgon av de bdda aktiva substanserna ges
ensamt.

I bdda studierna maéttes trycket i 6gat vid nio olika tidpunkter under en trem&nadersperiod.
Sammantaget visade resultaten av de tva studierna att trycket inuti 6gat hos patienter som
behandlades med Roclanda 18g pa mellan 15,03 och 16,38 mmHg, jamfért med mellan 17,35 och
19,39 mmHg hos dem som behandlades med netarsudil och mellan 16,93 och 17,96 mmHg hos dem
som behandlades med latanoprost.

Vilka ar riskerna med Roclanda?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Roclanda (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r konjunktival hyperemi (réda 6gon), smérta pa applikationsstéllet och hornea verticillata
(avlagringar i hornhinnan, den genomskinliga hinnan langst fram i 6gat som tacker pupillen och iris).

Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare) ar pruritus (kldda i 6gat),
erytem (rodnad) och obehag i 6gat, 6kad tarproduktion (vattniga 6gon) och konjunktival blédning
(blédning i 6gats ytskikt).

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Roclanda finns i bipacksedeln.

Varfor ar Roclanda godkant i EU?

Roclanda, som kombinerar tva lakemedel for att sénka trycket inne i 6gat, &r effektivare &n dessa bada
lakemedel nar de ges var for sig. Detta utgér ett behandlingsalternativ for patienter med
Oppenvinkelglaukom eller okular hypertoni hos vilka trycket i 6gonen inte sankts tillrackligt med en
prostaglandinanalog eller med netarsudil som ensam behandling. Genom att sénka trycket inne i 6gat
kan 6gonsmarta och synnedsattning férhindras.

Biverkningarna av Roclanda &r i allméanhet lindriga till mattliga och anses hanterbara.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Roclanda ar stérre an riskerna och

att Roclanda kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Roclanda?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Roclanda har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Roclanda kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Roclanda utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Roclanda

Mer information om Roclanda finns p& EMA:s webbplats::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roclanda.
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