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Simbrinza
brinzolamidum / brimonidini tartras

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Simbrinza. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Simbrinza
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Simbrinza, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Simbrinza a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Simbrinza jsou ocni kapky v roztoku, které obsahuji dvé 1écivé latky: brinzolamid

a brimonidin-tartarat. Pfipravek Simbrinza se pouziva ke snizeni nitroocniho tlaku (tlaku uvnitf oka)
u dospélych s o¢ni hypertenzi (vysokym nitroocnim tlakem) nebo u osob s o¢nim onemocnénim
zvanym glaukom s otevienym Ghlem.

Pripravek Simbrinza se pouziva poté, co byla vyzkousena |éCba jinymi IéCivymi pFipravky obsahujicimi
pouze jednu léCivou latku, ktera ale nevedla k dostate¢nému snizeni nitroo¢niho tlaku.

Ve

Jak se pripravek Simbrinza pouziva?

PFipravek Simbrinza se podava jako jedna kapka do (kazdého) postizeného oka dvakrat denné. Pokud
se ke snizeni o¢niho tlaku pouzivaji také dalsi oCni kapky, je tfeba je podavat s odstupem nejméné
5 minut.

Vydej pfipravku Simbrinza je vazan na |Iékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.
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Jak pripravek Simbrinza pisobi?

Glaukom s otevienym Uhlem (stav, kdy komorovéa voda, vodnatd tekutina uvniti oéni bulvy, nemize
odpovidajicim zplsobem odtékat) a dal&i pFiciny vysokého tlaku uvnitf oka zvysuji riziko pogkozeni
sitnice a o¢niho nervu (nervu, ktery vysild vzruchy z oka do mozku). To mize vést k zavaznému
zhorseni zraku a dokonce ke slepoté.

Lécivé latky v pripravku Simbrinza, brinzolamid a brimonidin-tartarat, pomahaji sniZovat nitrooc¢ni tlak
snizenim tvorby komorové vody. Brinzolamid pUsobi prostfednictvim blokovani enzymu zvaného
karboanhydraza, ktery vytvari hydrogenuhliditan nutny k tvorbé komorové vody, a brimonidin-tartarat
blokuje jiny enzym, znamy jako adenylatcyklaza, ktery je rovnéz zapojen do tvorby komorové vody.
Brimonidin také zvySuje odtok komorové vody z predni ¢asti oka.

Oba lécivé pripravky se pouzivaji v EU ke sniZzeni o¢niho tlaku nékolik let samostatné a jejich
kombinace snizuje tlak uvniti oka G&inné&ji nez kazdy z 1é¢ivych piipravkl zvIast.

Jaké prinosy pripravku Simbrinza byly prokazany v pribéhu studii?

Ukazalo se, ze pripravek Simbrinza je pfi snizovani o¢niho tlaku uc¢innéjsi nez brinzolamid nebo
brimonidin-tartardt pouzivané samostatné. Jedna hlavni studie zahrnovala 560 pacientl s oéni
hypertenzi nebo glaukomem s otevienym thlem, ktefi méli pfed Ié¢bou primérny nitrooéni tlak,
méreny v jednotkach zvanych mmHg, 26 mmHg. Snizeni nitroocniho tlaku po 3 mésicich bylo vétsi
u pacientd, ktefi pouzivali pfipravek Simbrinza (prdmérny pokles 7,9 mmHg), neZ u pacientt, ktefi
pouzivali bud’ brinzolamid (6,5 mmHg) nebo brimonidin-tartarat (6,4 mmHg).

Druhd hlavni studie zahrnujici 890 pacientl porovndavala pfipravek Simbrinza s kombinovanou lé¢bou
brinzolamidem a brimonidin-tartaratem podavanymi v samostatnych kapkach. Ukazalo se, Ze pfipravek
Simbrinza je stejné u&inny jako kombinované Ié¢ba. Primé&rné sniZeni nitroo&niho tlaku bylo po

3 meésicich u pfipravku Simbrinza 8,5 mmHg v porovnani s 8,3 mmHg u kombinace.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Simbrinza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky ve studiich s pfipravkem Simbrinza byly o¢ni hyperemie (zCervenani
oka) a alergické reakce v oku, které se objevily pfiblizné u 6 az 7 % pacient(, a dysgeuzie (poruchy
chuti) pfiblizné u 3 % pacientt. Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd hldsenych v souvislosti s pFipravkem
Simbrinza je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Simbrinza se nesmi pouZivat u pacientd trpicich precitlivélosti (alergii) na légivé latky nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku nebo na sulfonamidy (tfidu antibiotik). Nesmi se také
pouzivat u pacient(, ktefi uZivaji urcité typy antidepresiv, u pacientl se zdvaznym snizenim funkce
ledvin nebo u pacientl s hyperchloremickou acidézou (prekyselenim krve zplisobenym nadbytkem
chloridd).

P¥ipravek Simbrinza se nesmi podavat novorozenclim nebo détem do dvou let véku a neni doporucen
ani u starsich déti.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Simbrinza schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze pripravek Simbrinza prokazal
vétsi ucinnost nez kazda jednotliva 1éCiva latka podavana samostatné a minimalné stejnou Ucinnost
jako kombinace léCivych latek podavanych v samostatnych ocnich kapkach. Obsah dvou lécivych latek
v jedné o¢ni kapce prispéje k pohodli a zlepsi dodrzovani 1é¢by u pacientl, u nichz nebylo dosazeno
dostatecné kontroly samotnym brimonidinem nebo brinzolamidem. Bude také pfinosem pro pacienty,
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ktefi potfebuji kombinovanou Ié¢bu a pro néz nejsou vhodné dfive schvalené kombinace obsahujici
|éCivy pripravek timolol.

Ohledné bezpecnosti byly nezadouci Ucinky hldsené u pripravku Simbrinza takové, jaké by bylo mozné
oCekavat u jednotlivych lécCivych latek, a nevyvolaly Zadné vétsi obavy. Vybor CHMP proto rozhodl, Ze
pfinosy pripravku Simbrinza prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby byl schvalen k pouZiti v EU.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Simbrinza?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Simbrinza byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Simbrinza
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Simbrinza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Simbrinza platné v celé Evropské unii dne
18. Cervence 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Simbrinza je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Findmedicine/Humanmedicines/Europeanpublicassessmentreports. DalSi informace

o lécbé pripravkem Simbrinza naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se
obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003698/WC500167097.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003698/human_med_001783.jsp
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