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EFICACITATE

IN CONTROLUL PIO
NOAPTE si ZI

{

Saflutan

(tafluprost 15 pg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient cu dozd unicd)

REDUCEREA PIO NOAPTE si ZI




PENTRU A REDUCE RISCUL PROGRESIEI, "
PACIENTII AU NEVOIE DE 24h CONTROL
CONSTANT SI SUSTINUT AL PIO NOAPTE si ZI' saflutan

VALORILE PIO POT INREGISTRA CRESTERI IN AFARA ORELOR DE PROGRAM*

Pacientii se pot
afla in risc de
progresie in

pofida PIO
CRESTERE aparent bine

4 9 p<0.0001 clinica (birou)>’
] Varful mediu in 24 ore al PIO

in comparatie cu varful mediu al PI0?
intre 9 - 17

mmHg

iN AFARA ORELOR
DE PROGRAM

* ore de program la clinica (birou)
sunt considerate 9 - 177
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PENTRU A REDUCE RISCUL PROGRESIEI, "
PACIENTII AU NEVOIE DE 24h CONTROL
CONSTANT SI SUSTINUT AL PIO NOAPTE si ZI' Saflutan’

-

O MONITORIZARE DE 24h ARATA CA PIO ATINGE VARFUL iN TIMPUL NOPTI?
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Adatare dupa Mosaed 2005.
O revizuire retrospectiva a inregistrarilor PIO pe parcursul a 24 de ore de la persoane varstnice Referinte:
persoane varstnice sanitoase (n = 35) si persoane tinere sanatoase.' (n=33) 1. Asrani S et al. J Glaucoma 2000;9:134-42.

2. Mosaed S et al. Am J Ophthalmol 2005;139(2):320—4.
3. Liu JH et al. Invest Ophthalmol Vis Set 1998;39:2707-12.
4. Konstas AGP et al. Adv Ther 2017;34(1):221-35.

5. Konstas AGP et al. Br J Ophthalmol 2013;97(12):1510-5.
6. Mansouri K et al. Semin Opthalmol 2013;28(3):157-64



SAFLUTAN®: EFICACITATE PENTRU O CONSISTENTA, (

SUSTINUTA REDUCERE A PIO NOAPTE si ZI
’ Saflutan

—
PUTERNIC IN REDUCEREA MEDIEI PIO IN TIMPUL ZILEI'

Saflutan® a realizat o

valoare medie zilnica

a PIO de
REDUCERE 5
SEMNIFICATIV 1 fz "1'"_'1H9
REDUCEREA STATISTIC la 4 saptamani

PIO

p=0.001

(@)
/o Reducere a mediei PIO de inceput
intr-o perioada de 3 luni la pacienti care nu

au mai beneficiat de tratament (n=45)'

-

iNCEPETl CU UN CONTROL PIO ATENT
NOAPTE $i ZI Referinte:

1. Hommer A et al. Curr Med Res Opin 2010;26(8):1905-13.
- 2. Konstas AGP et al. Adv Ther 2017;34(1):221-35.
PENTRU PACIENTII CARE POT AVEA UN BENEFICIU iIN URMA 3 safltan oSG,
A A A A 1-4 4. B Gl; Society Terminol d Guideli
ADMINISTRARII DE PICATURI OFTALMICE FARA CONSERVANTI B e S ey and Gkdokes
Ophthalmology 2017;101:1-72.



PARAMETRII PIO PE PARCURSULA 24 h “
SUNT FACTORII CHEIE DE RISC PENTRU ' .
PROGRESIA GLAUCOMOULUI'’ Saflutan

-

MEDIA PIO VARFUL PIO NOAPTEA FLUCTUATIA PIO
pe 24h* in 24n* PIO**® in 24n*

Referinte:
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SAFLUTAN®: EFICACITATE PENTRU O CONSISTENTA, !
SUSTINUTA REDUCERE A PIO NOAPTE si ZI
Saflutan’

VARFUL MEDIU AL PIO PE 24h REDUS

vs LATANOPROST
(-0.6 mmHg, p=0.001)'
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DIURN NOCTURN MEDIA PIO PE 24h A SAFLUTAN®

n=43

| | Adaptare dupa Konstas AGP et al. 2017

O REDUCERE SEMNIFICATIV STATISTIC
MAI BUNA A PIO PE TIMPUL NOPTII

vs LATANOPROST

(-0.5 mmHg at 2 AM, p=0.027*
-0.6 mmHg at 6 AM, p=0.001**)

O FLUCTUATIE SEMNIFICATIV
MAI MICA A PIO PE 24h

vs LATANOPROST
(3.9 mmHg vs 4.6 mmHg, p=0.001)'

Studiu prospectiv, observational incrucisat, mascat pentru investigator, pe durata a 3 luni, care a comparaf
conservanti la pacienti cu glaucom cu unghi deschis cu un PIO mediu netratat de i

Referinte:
1. Konstas AGP et al. Adv Ther'2017;34(1):221-35.



SAFLUTAN®: UN CONTROL CONSISTENT SI SUSTINUT ¢
AL PIO IN 24h CARE ESTE
USOR DE ADIMINISTRAT DE CATRE PACIENTI Sdflutan

———
SAFLUTAN®: LIMITEAZA OCURENTA HIPEREMIELI

Ratele hiperemiei cu diferite prostaglandine

2/3 dintre reactiile
adverse in legatura
directa cu schimbarea
medicatiei sunt datorate
hyperemiei®

0.005% latanoprost® >10%

0.005% latanoprost® 21%

Preservative-free

0.03% bimatoprost" 24%

Preservative-free single dose

0.01% bimatoprost® 29% SAFLUTAN'
0,0015% tafluprost PF

0.03% bimatoprost’ 44% 4%

0.04% travoprost’ 20%

Referinte:

1. Saflutan ® SmPC.

Toate datele sunt din Sumarul Caracteristicilor Produselor respective, 2. Xalatan SmPC.

nu provin din comparatiile directe 3. Monoprost SmPC.

4. Lumigan single dose SmPC.

5. Lumigan SmPC.

6. Bimatoprost Aspire 0.03% SmPC.

7. Travatan SmPC.

8. Zimmerman TJ et al. J Ocul Pharmacol Ther 2009;

HIPEREMIA ESTE UN FACTOR DE RISC EERR
P E NTR U N O N —AD E R E NTAB Xalatan® este marca inregistrata de Pfizer.

Monoprost” este marca inregistratd de Laboratoires Théa S.A.S.
Lumigan” este marca inregistrata deAllergan Ltd.
Travatan® este marca inregistratd de Novartis Ltd.



SAFLUTAN®: UN CONTROL CONSISTENT $I SUSTINUT ¢
AL PIO IN 24h CARE ESTE
USOR DE ADIMINISTRAT DE CATRE PACIENTI Saflutan

- N l"' I

INCIDENTA MAI MICA A RECTIILOR ADVERSE COMPARATIV CU LATANOPROST '?

Saflutan® reduce reactiile adverse comparativ cu latanoprost

60 I Baseline (latanoprost 72% dintre pacienti au
e preferat Saflutan® fara
50 B 6 siptamani Saflutan® (1=318) conservanti fata de

M 12 saptdmani Saflutan* (n=316) lata nop rost Ccu
conservanti’

40

30

20

PROCENTUL DE PACIENTI

Adatare dupa Uusitalo 2016
*p<0.001 vs baseline

Iritatie/ Senzatie Lécrimare Mancarime Senzatie -
arsurd / intepaturd  de corp strdin de ochi uscat

Meta-analiza a doua studii de faza IlIB de 12 saptamani incluzand pacientii cu doua simptome ori un semn si un simptom
de tulburari ale suprafetei oculare (OSD) si cel putin 6 luni de tratament cu latanoprost cu conservanti. Simptomele oculare si
semnele au fost interpretate la inceput la 2, 6 si 12 sdptdmani de tratament cu Saflutan®.

FIECARE REDUCE RISCUL
PICATURA PROGRESIEI GLAUCOMULUI® -

1. Konstas AGP et al. Adv Ther 2017;34(1):221-35.
2. Uusitalo H et al. Clin Ophthalmol 2016;10:445-54.
3. Rossi G et al. Eur J Ophthalmol 2011;21(4):410-14.




SAFLUTAN®: UN CONTROL CONSISTENT SI SUSTINUT ¢
AL PIO IN 24h CARE ESTE
USOR DE ADIMINISTRAT DE ca'TRE PACIENTI Sdflutan

ASIGURATI-VA CA PACIENTII DVS. PRIMESC CE ATI PRESCRIS

FIECARE REDUCE RISCUL
PICATURA PROGRESIEI GLAUCOMULUI?

Referinte:
1. Kolko M, Jensen PK. Acta Ophthalmol 2017;95:370-3.
2. Rossi G et al. Eur J Ophthalmol 2011;21(4):410-4.




INFORMATII ESENTIALE din d

Rezumatul caracteristicilor produsului
SAF LUTAN® (tafluprost picaturi 15 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient cu doza unica). SaﬂMtGW

Prezentare: recipiente cu doza unica din polietilend cu densitate joasa ambalate in punga din folie protectoare. Fiecare recipient cu doza unica are un volum de umplere de
0,3 mlsiexista 10 unidoze in fiecare punga container. Sunt disponibile urmdtoarele marimi de ambalaj : 30 x 0,3 ml i 90 x 0,3 ml (e posibil ca nu toate marimile de ambalaj s
fie comercializate). Indicatii: Reducerea presiunii intraoculare crescute in glaucom cu unghi deschis si a hipertensiunii oculare la pacientii care ar fi beneficiat de picaturi
oculare fara conservant sau care nu raspund suficient sau au intoleranta sau contraindicatiila prima linie de terapie, camonoterapie sau ca terapie adjuvanta la beta-blocante.
Doze simod de administrare: Dozarecomandata este de o picatura de SAFLUTAN®in sacul conjunctival al ochiului (afectat) o datd pe zi seara. Nu este recomandat la copii i
adolescenti (cu vérsta sub 18 ani). In insuficienta renala sau hepatica se utilizeaza cu precautie. Contraindicatii: Hipersensibilitate la tafluprost sau la oricare dintre
excipienti. Atentionari si precautii: Inainte de initierea treatmentului, pacientii trebuie sé fie informati cu privire la posibilitatea de crestere a genelor, inchiderea la culoare
apielii pleoapelor si pigmentare accentuatd airisului. Acestea schimbari pot fi permanente si pot conduce la diferente de aspect intre ochi atunci cand doar un singur ochi este
tratat. Se recomanda precautie la utilizarea tafluprost la pacientii cu afachie, pacientii cu pseudoafachie cu capsula cristalinului posterioara sau cu lentile in camera
anterioard, sau la pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti pentru edem macular cistoid sau irite / uveite. Nu existd nici o experienta la pacientii cu astm sever. Prin
urmare, acesti pacienti trebuie tratati cu precautie. Interactiuni: studii specifice privind interactiunile cu alte medicamente nu au fost efectuate cu tafluprost. Sarcina: A nu
se folosi la femeile de varstd fertila cu exceptia cazului in care sunt folosite metode contraceptive. Alaptarea: Nu se utilizeaza la femeile care aldpteazd. Conducerea
vehiculelor sifolosirea utilajelor: in cazul in care dupainstilare, tranzitoriu, vederea devine neclara, pacientul trebuie s astepte pana cand vederea redevine clara inainte
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Efecte adverse: Cel mai frecvent raportat eveniment advers legat de tratament in cadrul studiilor clinice internationale ale
formulelor de tafluprost cu sifara conservanti a fost hiperemia ocular. In cadrul studiului clinic cu tafluprost fara conservanti, aceasta a aparut la aproximativ 4,1% dintre
pacienti. Alte reactii adverse includ: Frecvente (1% pand la 10%): prurit ocular, iritatie oculard, dureri oculare, modificari ale genelor, ochi uscat, senzatie de corp strain in
ochi, decolorarea genelor, eritemul pleoapelor, keratita punctiformad superficiala (SPK), fotofobie, lacrimare crescutd, vedere incefosata, acuitate vizuala redusd, pigmentare
crescuta a irisului si dureri de cap. Mai putin frecvente (0,1% pana la <1%): pigmentarea marginii pleoapelor, edem al pleoapei, astenopie, edem conjunctival, secretie
oculard, blefarita, celule de camera anterioard, disconfort ocular, reactie celulara la nivelul camerei anterioare, pigmentare conjunctivale, foliculi conjunctivali, conjunctivita
alergica si senzatie anormala la nivelul ochiului, hipertricoza pleoapelor. Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile): irite / uveite, adancirea
marginii pleoapelor, exacerbarea astmului, dispnee. Au fost raportate foarte rar cazuri de calcificari ale corneei asociate utilizarii de picaturi pentru ochi ce contin fosfatila unii
pacienti cu corneea deterioratd semnificativ. Supradozaj: Tratamentul trebuie s fie simptomatic. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra la frigider (2 °C- 8
°C). Dupad deschiderea pungii din folie se pastreaza recipientele cu doza unicd in punga originald, a nu se pastra la temperaturi peste 25 °C, se arunca recipientul cu doza unica
deschis cu orice cantitate de solufie ramasd, imediat dupa utilizare. Va rugam sd consultati informatiile relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) inainte de a
prescrie SAFLUTAN®. Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata: Santen OY, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finlanda Numarul(ele) Autorizatiei de punere pe
piata:6131/2014/01-02 Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei: ianuarie 2014 Data revizuirii textului: Octombrie 2017.
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Protecting the

World’s Vision

At Santen, we have an enduring
commitment to eye care.

For over 125 years, we have been
advancing treatment to address
current unmet needs.

As a specialty ophthalmology
company, we are focused on
improving ocular health to
enrich patients’ lives worldwide.
That’s the Santen Way:




EFICACITATE
IN CONTROLUL PIO NOAPTE si ZI
.

PUTERNIC, CONSISTENT $I CU O REDUCERE
SUSTINUTA APIO IN 24 DE ORE "™

MULT MAI CONSISTENT SI CU O SUSTINUTA
REDUCERE A PIO vs LATANOPROST *
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