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OXERVATE ™

Produkt leczniczy OXERVATE™ (Dompe’, Wiochy), jest pierwszym i jedynym lekiem zatwierdzonym
przez Europejska Agencje Lekdw oraz Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekdw do leczenia
keratopatii neurotroficznej (neurotrophic keratopathy, NK) u dorostych. Postac leku: krople do oczu.

Preparat zawiera cenegermine czyli rekombinowang posta¢ ludzkiego czynnika wzrostu nerwu
(recombinant form of human nerve growth factor, rhNGF) wytwarzanego w Escherichia Coli.
Stezenie rhNGF w preparacie: 20 ug/mL.

rhNGF stymuluje reinerwacje rogowki oraz indukuje proliferacje i réznicowanie komdérek nabtonka
rogowki.

Wskazania do stosowania preparatu OXERVATE™: leczenie umiarkowanego (trwaty ubytek nabtonka
rogowki) lub ciezkiego (wrzéd rogdéwki) neurotroficznego zapalenia rogéwki u dorostych.

Dawkowanie OXERVATE™ : 1 kropla do worka spojowkowego co 2 godziny 6 razy dziennie przez 8
tygodni.
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KERATOPATIA NEUROTROFICZNA

= uszkodzenie unerwienia rogéwki (nerw oczny) = obnizenie czucia rogéwkowego, zaburzenia
integralnosci komadrek nabtonka, zaburzenia gojenia ubytkdw nabtonka rogdéwki

= najczestsza przyczyna NK: herpetyczne zapalenie rogéwki

= stadia rozwoju keratopatii neurotroficznej: I-lll

Stadium I: ubytki nabtonka Stadium Il: przetrwate ubytki Stadium Ill: owrzodzenie rogowki
rogéwki, hiperplazja nabtonka o zrolowanych z rozmiekaniem zrebu, perforacja
nabtonka rogéwki przy krawedziach luznego,

brzegach ubytkéw obrzeknietego nabtonka,

obrzek zrebu rogowki

Zdjecia pochodza z: Sacchetti M, Lambiase A. Diagnosis and management of neurotrophic keratitis. Clin
Ophthalmol. 2014 Mar 19;8:571-9. doi: 10.2147/0OPTH.S45921. PMID: 24672223; PMCID: PMC3964170.




EFEKTY LECZENIA

Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego OXERVATE™ oceniano podczas
dwéch randomizowanych, wieloosrodkowych badain NGF0212 i NGF0214, prowadzonych metoda
podwadijnie Slepej proby, z grupg kontrolng otrzymujacg nosnik.

W badaniu uczestniczyli pacjenci z umiarkowanym (trwaty ubytek nabtonka rogéwki) lub ciezkim
(wrzdéd rogéwki) neurotroficznym zapaleniem rogdéwki opornym na leczenie farmakologiczne.

W obu badaniach pacjenci otrzymywali produkt leczniczy OXERVATE™ |ub nosnik 6 razy na dobe
podawany do chorego oka (oczu) przez 8 tygodni i byli objeci okresem obserwacji.

Badanie NGF(0214 Badanie NGF0212
Tydzien | Tydzien | Tydzien | Tydzien
4 8 4 8
OXERVATE | 56,5% 69,6% 58,0% 74,0%

nos$nik | 37,5% 29.2% 19,6% 43.1%
(wartos¢ p) | (0,191) (0,006) (0,001) (0,002)

Wyniki po leczeniu przez 4 i 8 tygodni

Odsetek catkowitego wygojenia
rogowki

Do badania NGF0214 wtgczono 48 pacjentéw (Srednia wieku 6514 lat, zakres wiekowy 33-94 lata).
Do badania NGF0212 wtgczono 174 pacjentéw (Srednia wieku 61416 lat, zakres wiekowy 18-95 lat).

Gtéwny punkt koricowy: catkowite wyleczenie rogdéwki, okreslone jako najwieksza srednica
zabarwienia rogowki fluoresceing <0,5 mm, po 4 i po 8 tygodniach leczenia.

U ponad 80% pacjentéow z catkowitym wygojeniem rogowki nie wystgpit nawrét
choroby w trakcie 12 miesiecy obserwacji (w badaniu NGF0212).

Baseline

Efekty leczenia neurotroficznego zapalenia rogdwki preparatem OXERVATE™, Bonini S, Lambiase A, Rama
P, Sinigaglia F, Allegretti M, Chao W, Mantelli F, for the REPARO Study Group. Phase Il Randomized,
Double-Masked, Vehicle-Controlled Trial of Recombinant Human Nerve Growth Factor for Neurotrophic
Keratitis. Ophthalmology. 2018;125:1332-43.
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DZIAtANIA NIEPOZADANE

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym u pacjentdw z neurotroficznym zapaleniem
rogéwki, leczonych produktem leczniczym OXERVATE™ podczas badan klinicznych NGF0212
i NGF0214, byt bdl oka (11,1 %). U 8,3% pacjentdw wystapit odczyn zapalny i krwistek w komorze
przedniej oka.

Uczucie ciata obcego
w oku
5,6%

Bol oka

Bol powiek 11,1%

5,6%

\

tzawienie
5,6% Odczyn zapalny
w komorze
przedniej oka
8,3%

Dziatania niepozgdane po stosowaniu preparatu OXERVATE™,

= Cenegermina (OXERVATE™) jest jedynym lekiem zatwierdzonym do leczenia keratopatii
neurotroficznej u dorostych.

= Stosowana jest w postaci kropli do oczu, 6 razy dziennie przez 8 tygodni.

= Zapewnia catkowite wyleczenie i zapobiega nawrotom NK u wiekszosci pacjentéw chorych na
umiarkowana lub ciezka postac¢ NK.

= Leczenie jest generalnie dobrze tolerowane przez pacjentéw, a najczestszym zgtaszanym
dziataniem niepozgadanym jest bdl oka.
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