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Julkinen EPAR-yhteenveto

Simbrinza
brintsolamidi/brimonidiinitartraatti

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Simbrinza-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Simbrinzan kaytosta.

Potilas saa Simbrinzan kaytt6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Simbrinza on ja mihin sita kaytetaan?

Simbrinza on silmétippaliuos, joka sisaltad kahta vaikuttavaa ainetta, brintsolamidia ja
brimonidiinitartraattia. Simbrinzaa kaytetaan niiden aikuisten, joilla silménpaine on kohonnut tai jotka
sairastavat avokulmaglaukooma-nimista silmasairautta, silmanpaineen alentamiseen.

Simbrinzaa kaytetaan silloin, kun silmanpaine ei ole laskenut riittavasti, kun hoitoa on yritetty vain
yhta vaikuttavaa ainetta sisaltavilla laakkeilla.

Miten Simbrinzaa kaytetaan?

Simbrinzaa laitetaan hoidettavaan silmaan (hoidettaviin silmiin) yksi tippa kahdesti paivassé. Jos
silmanpaineen alentamiseen kaytetadn myds muita silmatippoja, ne saa laittaa aikaisintaan viiden
minuutin kuluttua.

Simbrinzaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Simbrinza vaikuttaa?

Avokulmaglaukooma (sairaus, jossa silmansisainen kammioneste ei pysty poistumaan kunnolla) ja
muut kohonneen silménpaineen syyt lisddvat verkkokalvon ja nakéhermon (hermo, joka lahettaa
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signaaleja silmastéa aivoihin) vaurioitumisen riskid. TAma voi johtaa vakavaan nd6nmenetykseen ja
jopa sokeuteen.

Simbrinzan vaikuttavat aineet, brintsolamidi ja brimonidiinitartraatti, auttavat alentamaan
silméanpainetta vahentamalla kammionesteen tuotantoa. Brintsolamidi vaikuttaa estamaélla entsyymia
nimelta hiilihappoanhydraasi, joka tuottaa kammionesteen tuottamisessa tarvittavaa bikarbonaattia.
Brimonidiinitartraatti estaa toista entsyymia nimelta adenylaattisyklaasi, joka osallistuu myds
kammionesteen tuotantoon. Liséksi brimonidiini lisad kammionesteen poistumista silman etuosasta.

Molempia ladkkeita on kaytetty EU:ssa erikseen silmanpaineen alentamiseen jo useita vuosia, ja niiden
yhdistelma alentaa silmanpainetta tehokkaammin kuin kumpikaan laake yksindan.

Mita hyotya Simbrinzasta on havaittu tutkimuksissa?

Simbrinzan on osoitettu olevan tehokkaampi silmanpaineen alentamisessa kuin brintsolamidin tai
brimonidiinitartraatin yksindan kaytettyind. Yhteen paatutkimukseen osallistui 560 kohonneesta
silméanpaineesta tai avokulmaglaukoomasta karsivaa potilasta, joiden silmanpaine ennen hoitoa
mmHg-yksik6éind mitattuna oli keskimaéarin 26 mmHg. Kolmen kuukauden kuluttua silmanpaine oli
laskenut enemman Simbrinzaa kayttavilla potilailla (keskimaarainen alenema oli 7,9 mmHg) kuin niilla
potilailla, jotka kayttivat joko brintsolamidia tai brimonidiinitartraattia (6,5 ja 6,4 mmHg).

Toisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 890 potilasta, Simbrinzaa verrattiin yhdistelmahoitoon,
joka sisalsi brintsolamidia ja brimonidiinitartraattia erikseen annettuina tippoina. Simbrinza osoittautui
olevan yhtéa tehokas kuin yhdistelmahoito. Kolmen kuukauden Simbrinza-hoidon jalkeen silmanpaineen
keskimaarainen alenema oli 8,5 mmHg, kun taas yhdistelmahoidolla se oli 8,3 mmHg.

Mita riskeja Simbrinzaan liittyy?

Yleisimmat haittavaikutukset Simbrinza-tutkimuksissa olivat silman hyperemia (punasilmaisyys) ja
silman allergiset reaktiot, joita ilmeni noin 6—7 prosentilla potilaista, ja makuhairiot, joita oli noin
kolmella prosentilla potilaista. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Simbrinzan ilmoitetusta
haittavaikutuksista.

Simbrinzaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) vaikuttaville aineille, joillekin muille
ladkkeen sisdltamille aineille tai sulfonamideille (eras antibioottiryhma). Sita ei saa antaa myo6skaan
potilaille, jotka kayttavat tietyntyyppisid masennuslaakkeita, eika vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
tai hyperkloreemista asidoosia (liiallisesta kloridipitoisuudesta aiheutuvaa veren liikahappoisuutta)
sairastaville potilaille.

Simbrinzaa ei saa antaa vastasyntyneille tai alle kaksivuotiaille lapsille, eiké& sita suositella mydskaan
vanhemmille lapsille.

Miksi Simbrinza on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Simbrinza osoittautui olevan tehokkaampi kuin
kumpikaan vaikuttava aine yksindan kaytettyné ja vahintaan yhta tehokas kuin vaikuttavien aineiden
yhdistelma erikseen annettuina silmétippoina. Molempien vaikuttavien aineiden sisallyttaminen yhteen
silmatippaan helpottaa laakkeen kayttda ja hoidon noudattamista niilla potilailla, joiden silmanpainetta
ei saada laskettua tarpeeksi pelkastdan brimonidiinilla tai brintsolamidilla. Siitd on hyétya my®és niille
potilaille, jotka tarvitsevat yhdistelmahoitoa ja joille aiemmin hyvéksytyt timololi-nimista ladkeainetta
siséltavat yhdistelméat eivat sovi.
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Turvallisuuden osalta Simbrinzasta ilmoitetut haittavaikutukset olivat niitd, jotka olivat odotettavissa
yksittaisten vaikuttavien aineiden yhteydesséa, eivatka ne aiheuttaneet suurempia huolenaiheita. N&in
ollen ladkevalmistekomitea paatti, ettd Simbrinzan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli,

etta se hyvaksytaan kaytettavaksi Euroopan unionissa.

Miten voidaan varmistaa Simbrinzan turvallinen ja tehokas kaytto?

Simbrinzan mahdollisimman turvallisen k&ytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Simbrinzan valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Simbrinzasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Simbrinzaa
varten 18. heindakuuta 2014.

Simbrinzaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa Simbrinzalla annettavasta hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003698/human_med_001783.jsp
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