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OPTIVE PLUS™ oogdruppels tegen droge ogen

Wat is het 'droge ogen'-syndroom?

· Het 'droge ogen'-syndroom, kortweg droge ogen of xeroftalmie, is één van de meest voorkomende oogaandoeningen. Eén op de drie mensen kan er last van hebben
.
· Op de ogen rust normaal permanent een dun laagje vocht, de traanfilm
. Deze film heeft een buitenste lipide- of vetlaag die voorkomt dat het traanvocht te snel verdampt. Droge ogen ontstaan wanneer de ogen niet voldoende tranen produceren of wanneer de aangemaakte tranen van onvoldoende kwaliteit zijn en te snel verdampen2.
· Door het gebrek aan tranen droogt het blootgestelde oogoppervlak uit en worden de epitheelcellen in het hoornvlies (dat het voorste deel van het oog bedekt) beschadigd. Dit zorgt voor een onaangenaam gevoel in het oog1, onder meer droogheid, jeuk, een zanderig, korrelig gevoel en een branderig, stekend gevoel
.

Wat is OPTIVE PLUS™?
· OPTIVE PLUS™ oogdruppels zijn bestemd voor de behandeling van patiënten met matige tot ernstige symptomen van droge ogen.

· OPTIVE PLUS™ heeft een drievoudige werking die mensen met klachten van droge ogen langdurig comfort biedt:

· Een nieuwe lipideversterkende technologie, om de lipidelaag van de traanfilm te beschermen en te stabiliseren. Door het vocht in te sluiten, vermindert de verdamping van de tranen en verlengt de tijd tot de traanfilm breekt.

· De Dual-action OsmoMax™ technologie bevochtigt en smeert eerst het oogoppervlak, en brengt vervolgens moleculen aan die dieper in het oog doordringen en de epitheelcellen in het hoornvlies bevochtigen om het tegen letsels te beschermen. Men noemt dit 'osmoprotectie'.

· OPTIVE PLUS™ is beschikbaar in een handige flacon voor meervoudig gebruik. Het bevat PURITE®, een mild conserveermiddel dat in het oog tot natuurlijke traanbestanddelen ontbindt.
· OPTIVE PLUS™ kan tot zes maanden na opening van de flacon gebruikt worden.

· Patiënten die contactlenzen dragen dienen eerst hun oogarts te raadplegen alvorens OPTIVE PLUS™ te gebruiken. Ze kunnen wel altijd een beroep doen op OPTIVE™.

Klinische studies met OPTIVE Plus™

Veiligheids- en tolerantiestudie

· In een recente studie werden 47 patiënten met symptomen van droge ogen willekeurig toegewezen om ofwel OPTIVE PLUS™ te krijgen, ofwel de lipidegebaseerde behandeling voor droge ogen ontwikkeld door Allergan, REFRESH Endura® multidosis, of nog, een lipidebevattend testpreparaat.

· Vóór opname in de studie werden alle deelnemers gedurende één week behandeld met OPTIVE™, de watergebaseerde behandeling voor droge ogen van Allergan. De deelnemers kregen vervolgens elk van de drie behandelingen gedurende zeven dagen, over een periode van drie weken.

· OPTIVE PLUS™ had een gunstig tolerantieprofiel (subjectief gemeten aan de hand van een vragenlijst die rechtstreeks door de deelnemers aan de studie werd ingevuld), vergeleken met REFRESH Endura® multidosis. Er werd onder meer een statistisch significante verbetering in vijf parameters vastgesteld: comfort, verlichting, plakkerige afscheiding, wazig zicht en branderig, stekend gevoel.
· Bij de 16 patiënten die OPTIVE PLUS™ kregen na één week behandeling met OPTIVE™ werd er geen significant verschil in tolerantie tussen beide behandelingen opgetekend.
· Er traden geen veiligheidsproblemen op tijdens de studie.
Veiligheids- en doeltreffendheidsstudie

· In een tweede, multicentrische, dubbelblinde, gerandomiseerde studie over drie maanden werden patiënten met droge ogen behandeld met OPTIVE PLUS™ (n = 95), REFRESH Endura® multidosis (n = 96) of een lipidebevattend testpreparaat (n = 96).
· Aan de deelnemers werd gevraagd om één of twee druppeltjes van het toegewezen studieproduct in elk oog in te druppelen volgens behoefte, maar minstens tweemaal per dag gedurende drie maanden.

· Eindpunten van de studie waren:

· Het primaire doeltreffendheidscriterium was de 'Subjective Evaluation of Symptom of Dryness', (SESoD, subjectieve beoordeling van de symptomen van droge ogen), dat de ernst van de droogheid bestudeerde. Bij elke controle beoordeelden de deelnemers aan de studie de ernst van de droogheid op een vijfpuntenschaal (van 0, geen, tot 4, ernstig)
· Het secundaire doeltreffendheidscriterium was de vermindering van de symptomen van droge ogen, aan de hand van de 'Ocular Surface Disease Index' (OSDI, ziekte-index van het oogoppervlak)
· De resultaten tonen aan dat er voor beide eindpunten geen verschil werd gemeld tussen OPTIVE PLUS™ en REFRESH Endura® multidosis. Hieruit blijkt dat OPTIVE PLUS™ niet inferieur is aan REFRESH Endura® multidosis om zowel de ernst van de symptomen van droge ogen als de symptomen zelf te verminderen, gemeten door respectievelijk SESoD en OSDI.
· Bovendien verbeterde de 'Tear Break Up Time' (TBUT) significant ten opzichte van de baselinewaarden bij alle studiecontroles voor OPTIVE PLUS™. TBUT is de tijd tot de traanfilm breekt, een indicator voor de stabiliteit van de traanfilm en de lipidelaag. Ook hier waren er geen statistische verschillen met de resultaten in de REFRESH Endura® multidosis groep.
· Er werden globaal meer behandelingsgerelateerde bijwerkingen gemeld in de REFRESH Endura® multidosis groep (21,9%) dan in de OPTIVE PLUS™ groep (8,4%). De meest gerapporteerde behandelingsgerelateerde bijwerking in beide groepen samen was pijn op de instillatieplaats. De meeste bijwerkingen werden echter niet aan de behandeling toegeschreven.

- Einde -
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met:

Ann Maes, Pride, 0477 417 092, ann.maes@pr-ide.be 

Janet Kettels, Allergan, Communications +44 77 38 506 476
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