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EPAR - sammendrag for offentligheden 

Izba 
travoprost 

Dette dokument er et sammendrag af den europæiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Izba. 
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lægemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en 
markedsføringstilladelse i EU og fastlægge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk 
vejledning i, hvordan Izba bør anvendes. 

Hvis du ønsker praktisk vejledning om anvendelsen af Izba, kan du læse indlægssedlen eller kontakte 
din læge eller dit apotek. 

 

Hvad er Izba, og hvad anvendes det til? 

Izba er en øjendråbeopløsning, der anvendes til at sænke trykket i øjet (intraokulært tryk) hos voksne 
med åbenvinklet glaukom (en sygdom, hvor trykket i øjet stiger, fordi væsken ikke kan løbe ud af øjet) 
og til voksne med okulær hypertension (hvor trykket i øjet er højere end normalt). Det kan også 
anvendes til børn under 3 år, som har okulær hypertension eller børneglaukom. 

Izba indeholder det aktive stof travoprost. 

Hvordan anvendes Izba? 

Izba fås som øjendråber, opløsning, (30 mikrogram/ml) og udleveres kun efter recept. Dosis er én 
dråbe Izba i det berørte øje eller de berørte øjne én gang daglig, fortrinsvis om aftenen. 

De nærmere oplysninger fremgår af indlægssedlen. 

Hvordan virker Izba? 

Når trykket i øjet er forhøjet, kan det forårsage skader på nethinden (den lysfølsomme membran 
bagest i øjet) og på den optiske nerve, som sender signaler fra øjet til hjernen. Dette kan medføre 
alvorligt synstab og endda blindhed. Ved at sænke trykket reducerer Izba risikoen for skader. 
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Det aktive stof i Izba, travoprost, er en prostaglandinanalog (en syntetisk udgave af et prostaglandin, 
som er stoffer, der forekommer naturligt i kroppen). I øjet øger prostaglandinerne afløbet af den 
vandige væske (kammervand) ud af øjeæblet. Izba virker på samme måde og øger væskeflowet ud af 
øjet. Dette er med til at sænke trykket inden i øjet. 

Hvilke fordele viser undersøgelserne, at der er ved Izba? 

En øjendråbeopløsning, som indeholder travoprost ved en koncentration på 40 mikrogram/ml, har 
været godkendt i EU under navnet Travatan siden 2001. Izba (30 mikrogram/ml) er blevet undersøgt i 
en hovedundersøgelse omfattende 864 patienter med åbenvinklet glaukom eller okulær hypertension, 
hvis gennemsnitlige tryk i øjet lå på 27 mmHg. Undersøgelsen viste, at Izba var lige så effektivt som 
Travatan til at sænke trykke i øjet efter behandling i henholdsvis to uger, seks uger og tre måneder. 
Begge lægemidler blev givet som én dråbe i det berørte øje én gang daglig om aftenen. Hos patienter, 
der blev behandlet med Izba, lå det gennemsnitlige tryk i øjet (målt kl. 8.00 om morgenen) på 19,4; 
19,3 og 19,2 mmHg efter behandling i henholdsvis to uger, seks uger og tre måneder, hvilket svarede 
til trykket i øjet målt på tilsvarende tidspunkter hos patienter, der blev behandlet med Travatan (19,5; 
19,3 og 19,3 mmHg). 

Dokumentation fra undersøgelser med Izba hos voksne og med Travatan hos børn er også blevet 
anvendt, for at fastslå Izbas virkning hos børn. I undersøgelsen, hvor børn med glaukom eller  okulær 
hypertension fik Travatan, blev det gennemsnitlige tryk i øjet mindsket med ca. 27 % efter 12 uger. 
Det blev beregnet, at Izba anvendt til børn ville medføre en tilsvarende mindskelse af trykket.  

Hvilke risici er der forbundet med Izba? 

De hyppigste bivirkninger ved Izba (som optræder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er okulær 
hyperæmi (øget blodtilstrømning til øjet, hvilket fører til øjenirritation og rødmen). 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger fremgår af indlægssedlen. 

Hvorfor blev Izba godkendt? 

Agenturets Udvalg for Lægemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Izbaopvejer 
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP bemærkede, at Izba 30 
mikrogram/ml er lige så effektivt som opløsningen med 40 mikrogram/ml travoprost. 
Sikkerhedsprofilen for Izba forekom mere gunstig end sikkerhedsprofilen for opløsningen med den 
højere styrke, idet der forekom mindre hyppige bivirkninger ved Izba. Izba forventes at være effektivt 
og sikkert til børn fra 3 års alderen, hvilket er baseret på voksenundersøgelser og en undersøgelse af 
40 mikrogram/ml travoprost-opløsning til børn. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Izba? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Izba. 

Andre oplysninger om Izba 

Europa-Kommissionen udstedte en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele Den Europæiske 
Union for Izba den 20. februar 2014. 
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Den fuldstændige EPAR for Izba findes på agenturets websted under: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du ønsker yderligere 
oplysninger om behandling med Izba, kan du læse indlægssedlen (også en del af denne EPAR) eller 
kontakte din læge eller dit apotek. 

Dette sammendrag blev sidst ajourført i 06-2017. 

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