
 

 
 
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 

An agency of the European Union     
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu 
 

 
© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

EMA/344624/2017 
EMEA/H/C/002738 

Souhrn zprávy EPAR určený pro veřejnost 

Izba 
travoprostum 

Tento dokument je souhrnem Evropské veřejné zprávy o hodnocení (European Public Assessment 
Report, EPAR) pro přípravek Izba. Objasňuje, jakým způsobem agentura vyhodnotila tento přípravek, 
aby mohla doporučit vydání rozhodnutí o registraci přípravku v EU a podmínky jeho používání. Účelem 
tohoto dokumentu není poskytnout praktické rady o tom, jak přípravek Izba používat. 

Pokud jde o praktické informace o používání přípravku Izba, pacienti by si měli přečíst příbalovou 
informaci nebo se obrátit na svého lékaře či lékárníka. 

 

Co je Izba a k čemu se používá? 

Izba je roztok ve formě očních kapek, který se používá ke snížení nitroočního tlaku u dospělých s 
glaukomem s otevřeným úhlem (onemocněním, při kterém se zvyšuje tlak uvnitř oka, protože tekutina 
nemůže z oka odtékat) a u dospělých s oční hypertenzí (pokud je tlak v oku vyšší než je běžné). Může 
se používat také u dětí ve věku od 3 let, které trpí oční hypertenzí nebo dětským glaukomem. 

Přípravek Izba obsahuje léčivou látku travoprost. 

Jak se přípravek Izba používá? 

Přípravek Izba je k dispozici jako roztok ve formě očních kapek (30 mikrogramů/ml) a jeho výdej je 
vázán na lékařský předpis. Podává se jedna kapka přípravku Izba do postiženého oka (postižených očí) 
jednou denně, nejlépe večer. 

Podrobné informace jsou uvedeny v příbalové informaci. 

Jak přípravek Izba působí? 

Při zvýšení tlaku uvnitř oka může dojít k poškození sítnice (na světlo citlivé membrány na zadní straně 
oka) a optického nervu, který vysílá signály z oka do mozku. To může vést k závažnému zhoršení 
zraku nebo dokonce ke slepotě. Snížením nitroočního tlaku zmírňuje přípravek Izba riziko poškození. 
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Léčivá látka v přípravku Izba, travoprost, je analog prostaglandinu (uměle vytvořená verze 
prostaglandinu, což je látka přirozeně se vyskytující v těle). Prostaglandiny v oku zvyšují odtok 
vodnaté kapaliny (komorové vody) z oční bulvy. Přípravek Izba působí stejným způsobem a zvyšuje 
odtok kapaliny z oka. Tím pomáhá snížit nitrooční tlak. 

Jaké přínosy přípravku Izba byly prokázány v průběhu studií? 

Roztok ve formě očních kapek obsahující travoprost v koncentraci 40 mikrogramů/ml je v EU 
registrován od roku 2001 pod názvem Travatan. Přípravek Izba (30 mikrogramů/ml) byl zkoumán v 
jedné hlavní studii, do které bylo zařazeno 864 pacientů trpících glaukomem s otevřeným úhlem nebo 
oční hypertenzí, jejichž průměrný nitrooční tlak byl 27 mmHg. Studie prokázala, že přípravek Izba je v 
rámci snižování nitroočního tlaku po 2 týdnech, 6 týdnech a 3 měsících léčby stejně účinný jako 
přípravek Travatan. Oba přípravky byly podávány v dávce jedné kapky do postiženého oka jednou 
denně večer. Pacienti užívající přípravek Izba vykazovali průměrný nitrooční tlak (měřený ráno v 8 
hodin) v hodnotě 19,4 mmHg po 2 týdnech léčby, 19,3 mmHg po 6 týdnech léčby a 19,2 mmHg po 3 
měsících léčby, což odpovídalo nitroočnímu tlaku naměřenému ve stejných časových intervalech u 
pacientů užívajících přípravek Travatan (19,5, 19,3 a 19,3 mmHg). 

Při posuzování účinnosti přípravku Izba u dětí byly také zohledněny důkazy ze studií přípravku Izba u 
dospělých a studií přípravku Travatan u dětí. Ve studii zaměřené na děti s glaukomem nebo oční 
hypertenzí, jimž byl podáván přípravek Travatan, byl průměrný nitrooční tlak po 12 týdnech léčby 
snížen přibližně o 27 %. Na základě výpočtů by přípravek Izba při použití u dětí vedl k podobnému 
snížení nitroočního tlaku. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Izba? 

Nejčastějším nežádoucím účinkem přípravku Izba (který může postihnout více než 1 osobu z 10) je 
oční hyperemie (zvýšený přítok krve do oka, který vede k zarudnutí očí a jejich podráždění). 

Úplný seznam nežádoucích účinků a omezení je uveden v příbalové informaci. 

Na základě čeho byl přípravek Izba schválen? 

Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) agentury rozhodl, že přínosy přípravku Izba převyšují jeho 
rizika, a proto doporučil, aby byl schválen k použití v EU. Výbor CHMP poznamenal, že přípravek Izba 
30 mikrogramů/ml je stejně účinný jako roztok travoprostu o koncentraci 40 mikrogramů/ml. 
Bezpečnostní profil přípravku Izba se jevil příznivěji než u roztoku o vyšší síle, neboť u přípravku Izba 
se nežádoucí účinky vyskytovaly s nižší četností. Na základě studií u dospělých a studii u dětí, jimž byl 
podáván roztok travoprostu o koncentraci 40 mikrogramů/ml, se předpokládá, že přípravek Izba je 
účinný a bezpečný u dětí ve věku od 3 let. 

Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Izba? 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace byla zahrnuta doporučení a opatření pro bezpečné 
a účinné používání přípravku Izba, která by měla být dodržována zdravotnickými pracovníky i pacienty. 

Další informace o přípravku Izba 

Evropská komise udělila rozhodnutí o registraci přípravku Izba platné v celé Evropské unii dne 20. 
února 2014. 
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Plné znění zprávy EPAR pro přípravek Izba je k dispozici na internetových stránkách agentury na 
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Další 
informace o léčbě přípravkem Izba naleznete v příbalové informaci (rovněž součástí zprávy EPAR) nebo 
se obraťte na svého lékaře či lékárníka. 

Tento souhrn byl naposledy aktualizován v 06-2017. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002738/human_med_001727.jsp
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