EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Izba
travoprostum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Izba. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Izba pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Izba, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Izba a k cemu se pouziva?

Izba je roztok ve formé ocnich kapek, ktery se pouziva ke snizeni nitroocniho tlaku u dospélych s
glaukomem s otevienym Uhlem (onemocnénim, pfi kterém se zvysSuje tlak uvnitf oka, protoze tekutina
nemdZe z oka odtékat) a u dospélych s oéni hypertenzi (pokud je tlak v oku vy$si neZ je bé&zné). Mize
se pouzivat také u déti ve véku od 3 let, které trpi ocni hypertenzi nebo détskym glaukomem.

Pripravek Izba obsahuje 1éCivou latku travoprost.

Ve

Jak se pripravek Izba pouziva?

PFipravek Izba je k dispozici jako roztok ve formé& o&nich kapek (30 mikrogramd/ml) a jeho vydej je
vazan na lékarsky predpis. Podava se jedna kapka pripravku Izba do postizeného oka (postizenych oci)
jednou denné, nejlépe vecer.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Izba plisobi?

PFi zvy$eni tlaku uvnitf oka mize dojit k poskozeni sitnice (na svétlo citlivé membréany na zadni strané
oka) a optického nervu, ktery vysila signaly z oka do mozku. To mize vést k zdvaznému zhorseni
zraku nebo dokonce ke slepoté. Snizenim nitroo¢niho tlaku zmirfiuje pfipravek Izba riziko poskozeni.
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Léciva latka v pripravku Izba, travoprost, je analog prostaglandinu (uméle vytvorena verze
prostaglandinu, coz je latka pfirozené se vyskytujici v téle). Prostaglandiny v oku zvySuji odtok
vodnaté kapaliny (komorové vody) z oéni bulvy. Pfipravek Izba pUlsobi stejnym zplsobem a zvysuje
odtok kapaliny z oka. Tim pomaha snizit nitrooc¢ni tlak.

Jaké prinosy pripravku Izba byly prokazany v prlibéhu studii?

Roztok ve formé oénich kapek obsahujici travoprost v koncentraci 40 mikrogramd/ml je v EU
registrovan od roku 2001 pod nézvem Travatan. Piipravek Izba (30 mikrogramd/ml) byl zkouman v
jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 864 pacientd trpicich glaukomem s otevienym uhlem nebo
oéni hypertenzi, jejichz prdmérny nitrooéni tlak byl 27 mmHg. Studie prokazala, Ze pfipravek Izba je v
ramci snizovani nitroo¢niho tlaku po 2 tydnech, 6 tydnech a 3 mésicich IéCby stejné Ucinny jako
pfipravek Travatan. Oba pfipravky byly podavény v davce jedné kapky do postizeného oka jednou
denné vecler. Pacienti uzivajici pfipravek Izba vykazovali primérny nitrooéni tlak (mé&Feny rano v 8
hodin) v hodnoté 19,4 mmHg po 2 tydnech IéCby, 19,3 mmHg po 6 tydnech |écby a 19,2 mmHg po 3
mésicich |écby, coz odpovidalo nitroo¢nimu tlaku nameérenému ve stejnych ¢asovych intervalech u
pacientl uZivajicich pripravek Travatan (19,5, 19,3 a 19,3 mmHg).

PFi posuzovani ucinnosti pripravku Izba u déti byly také zohlednény dikazy ze studii pfipravku Izba u
dospélych a studii pripravku Travatan u déti. Ve studii zaméfené na déti s glaukomem nebo oc¢ni
hypertenzi, jimz byl podavan piipravek Travatan, byl primérny nitroo¢ni tlak po 12 tydnech Ié¢by
snizen priblizn& o 27 %. Na zakladé vypoctd by pripravek Izba pii pouziti u déti vedl k podobnému
snizeni nitroo¢niho tlaku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Izba?
Nejéastéj$im nezddoucim G&inkem pfipravku Izba (ktery m{ze postihnout vice ne? 1 osobu z 10) je
ocni hyperemie (zvyseny pfitok krve do oka, ktery vede k zarudnuti o¢i a jejich podrazdéni).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Izba schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Izba prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP poznamenal, ze pfipravek Izba
30 mikrogramt/ml je stejné& u&inny jako roztok travoprostu o koncentraci 40 mikrogrami/ml.
Bezpeclnostni profil pfipravku Izba se jevil pfiznivéji nez u roztoku o vyssi sile, nebot u pfipravku Izba
podavan roztok travoprostu o koncentraci 40 mikrogramd/ml, se predpoklada, Ze pFipravek Izba je
ucinny a bezpecny u déti ve véku od 3 let.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Izba?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Izba, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Izba

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Izba platné v celé Evropské unii dne 20.
Unora 2014.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Izba je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Izba naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo

se obratte na svého lékare & 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002738/human_med_001727.jsp
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