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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Azarga. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Azarga.

Co je Azarga?

Azarga je |écCivy pripravek, ktery obsahuje dvé léCivé latky — brinzolamid a timolol. Je k dispozici ve
formé ocnich kapek.

K ¢emu se pripravek Azarga pouziva?

Pripravek Azarga se pouziva ke snizeni nitroocniho tlaku (tlaku uvnitf oka). Pouziva se u dospélych

s glaukomem s otevienym Uhlem (onemocnénim, pfi kterém se zvysuje tlak uvnitf oka, protoze
tekutina nemdZe z oka odtékat) nebo s o&ni hypertenzi (vy3$im tlakem v oku, neZ je b&zné). Pfipravek
Azarga se pouziva, pokud |écba pripravkem, ktery obsahuje pouze jednu lécivou latku, nitroo¢ni tlak
dostatecné nesnizila.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Azarga pouziva?

Pripravek Azarga se podava vkapnutim jedné kapky do postizeného oka (postizenych o¢i) dvakrat
denné. Suspenzi je tfeba pred pouzitim dobre protiepat. Pokud se pfipravek Azarga pouZije s jinym
ocnim pfipravkem, je tfeba jednotlivé pfipravky podavat s pfinejmensim 5minutovym odstupem. Je-li
timto jinym ocnim pFipravkem ocni mast, méla by se aplikovat jako posledni.
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Jak prFipravek Azarga pisobi?

Zvyseny nitroocni tlak zplsobuje poskozeni sitnice (vrstvy citlivé na svétlo v zadni ¢asti oka)
a optického nervu, ktery ptenasi signaly z oka do mozku. To mize vést k zadvaznému zhordeni zraku
nebo dokonce ke slepoté. Snizenim nitroo¢niho tlaku pfipravek Azarga zmirfuje riziko poskozeni.

Pripravek Azarga obsahuje dvé Ié¢ivé latky, brinzolamid a timolol. Tyto dvé latky plsobi tak, ze
odlisnym zplsobem sniZuji tvorbu komorové vody (tekutiny v oku). Brinzolamid je inhibitor
karboanhydrazy. Plsobi tak, Ze blokuje enzym nazyvany karboanhydraza, ktery vytvafi bikarbonatové
ionty v téle. Bikarbonat je nezbytny pro tvorbu komorové vody. Brinzolamid je v Evropské unii
schvalen od roku 2000 pod nazvem Azopt. Timolol je betablokator, ktery se bézné poziva k 1é¢bé
glaukomu od 70. let 20. stoleti. Kombinace téchto dvou lécivych latek zvySuje ucinnost léCby a vede

k vyraznéjSimu snizeni nitroo¢niho tlaku nez pfi uzivani kteréhokoli z téchto léCiv samostatné.

Kombinovany ucinek téchto dvou latek je vyssi nez pfi jejich samostatném pouZiti.
Jak byl pripravek Azarga zkouman?

Ucinky pripravku Azarga byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.

PFipravek Azarga byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

960 dospélych s glaukomem s otevienym Uhlem nebo s o¢ni hypertenzi. V prvni studii, do které bylo
zarazeno 523 pacientl, byl po dobu Sesti mésici srovnavan pripravek Azarga s brinzolamidem

a timololem uZivanymi samostatné. Ve druhé studii, kterd zahrnovala 437 pacientd, byl po dobu

12 mésicl srovnavan pFipravek Azarga s kombinaci timololu a dorzolamidu (jiného inhibitoru
karboanhydrazy). V obou studiich byla hlavnim méritkem uc¢innosti zména hodnoty nitroo¢niho tlaku
b&hem prvnich &esti mésicl 1é¢by. Hodnoty nitroo&niho tlaku se udavaly v ,milimetrech rtuti“ (mmHg).

Jaky pFinos pFipravku Azarga byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Azarga byl Ucinnéjsi nez kterakoli z IéCivych latek uzivand samostatné a vykazoval stejnou
Gginnost jako kombinace timololu a dorzolamidu. V prvni studii do$lo u pacientl uZivajicich ptipravek
Azarga k poklesu nitrooéniho tlaku z plvodni hodnoty pfiblizné 21 mmHg o 8,0 az 8,7 mmHg ve
srovnani s poklesem o 5,1 a7 5,6 mmHg u pacientl uZivajicich brinzolamid a 0 5,7 a% 6,9 mmHg

u pacientl uZivajicich timolol. Ve druhé studii doglo po $esti mésicich u obou skupin pacientd k poklesu
nitrooéniho tlaku z plvodni hodnoty pFiblizné 26 mmHg o pFiblizné 8,3 mmHg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Azarga?

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Azarga (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
dysgeuzie (hofkd nebo neobvykla chut v Ustech), rozmazané vidéni, bolest oka, podraZzdéni oka a pocit
ciziho téliska v oé&ich. Uplny seznam nezédoucich ucink{ hld$enych v souvislosti s pripravkem Azarga je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Azarga nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na lécivé latky, kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku, jiné betablokatory (napftiklad nékteré Iéky na onemocnéni srdce) nebo sulfonamidy
(typ antibiotik). Nesmé&ji ho uzivat pacienti, ktefi trpi:

e nebo trpéli astmatem,

e zavaznym chronickym obstruk&énim plicnim onemocné&nim (onemocnénim zpUsobujicim zGZeni
dychacich cest),

e urcitymi onemocnénimi srdce,
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e zavaznou alergickou rinitidou (alergii postihujici nos a dychaci cesty),

e hyperchloremickou acidézou (nadbytkem kyseliny v krvi v disledku zvy$eni hladiny chlorid{),
e zavazné snizenou funkci ledvin.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Azarga obsahuje benzalkonium-chlorid, o némz je znédmo, Ze méni barvu mékkych

kontaktnich CoCek. Osoby, které mékké kontaktni ¢ocky nosi, by tedy mély dbat opatrnosti.

Na zakladé ceho byl pripravek Azarga schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) konstatoval, ze kombinace dvou uvedenych léCivych latek
v pfipravku Azarga usnadfiuje 1é&bu a pomaha pacientdm ji naleZit& dodrzovat. Vybor rozhodl, Ze
pfinosy pripravku Azarga prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

o registraci.

Dalsi informace o pripravku Azarga

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Azarga platné v celé Evropské unii dne
25. listopadu 2008. PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Azarga je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Azarga naleznete v pfibalové informaci

(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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