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EPAR, sazetak za javnost

Azarga
brinzolamid / timolol

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Azarga. Objadnjava
kako je Povjerenstvo za lijekove za uporabu u ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo odluku o
izdavanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet i preporucilo uvjete uporabe za lijek Azarga.

Sto je Azarga?
Azarga je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, brinzolamid i timolol. Dostupan je kao kapi za odi.

Za Sto se Azarga koristi?

Azarga se koristi za snizavanje intraokularnog tlaka (I0P, tlaka unutar oka). Koristi se u odraslih osoba
s glaukomom otvorenog kuta (bolesti pri kojoj se tlak u oku povisi zato Sto tekucina ne moZze iscuriti iz
oka) ili s ocnom hipertenzijom (kada je tlak u oku visi od normalnog). Azarga se koristi kada usprkos

primjene lijeCenja lijekom koji sadrzi samo jednu djelatnu tvar, nije nastupilo dostatno sniZzenje 10P-a.

Ovaj se lijek izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Azarga koristi?

Azarga se primjenjuje kao jedna kapljica u zahvaéeno oko (zahvacdena oka) dva puta na dan.
Suspenzija se mora dobro protresti prije primjene. Ako se primjenjuje s drugim lijekom za odi, razliciti
se lijekovi moraju koristiti u razmaku od najmanje 5 minuta. Ako je drugi lijek za o¢i mast za oci, mast
se mora koristiti posljednja.

Kako djeluje Azarga?

Povieni I0OP uzrokuje ostecenje Sarenice (povrsSine osjetljive na svjetlo u straznjem dijelu oka) i
optickog Zivca koji Salje signale iz oka u mozak. Ovo mozZe rezultirati ozbiljnim gubitkom vida, pa Cak i
sljepo¢om. Snizavanjem tlaka Azarga snizava rizik od ostecenja.
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Azarga sadrzi dvije djelatne tvari, brinzolamid i timolol. Dvije tvari djeluju tako $to smanjuju stvaranje
ocne vodice (tekuéine u oku) na razlicite nacine. Brinzolamid je inhibitor karbonske anhidraze koja
djeluje blokiraju¢i enzime naziva karbonska anhidraza, koja stvara bikarbonatne ione u tijelu.
Bikarbonat je potreban za stvaranje vodenog humora. Brinzolamid je odobren u Europskoj uniji (EU)
kao Azopt od 2000. godine. Timolol je beta blokator koji se uobicajeno koristi za lijeCenje glaukoma od
1970-ih. Kombinacija dvije djelatne tvari ima aditivno djelovanje pri ¢emu se sniZzava tlak unutar oka
viSe nego pojedinac¢nim lijekovima.

Kako se Azarga ispitivao?

Azarga se ispitivao u dva glavna ispitivanja koja su obuhvatila ukupno 960 odraslih osoba s
glaukomom otvorenog kuta ili okularnom hipertenzijom. Prvo ispitivanje je bilo Sestomjesec¢no
ispitivanje koje je usporedilo lijek Azarga s monoterapijama brinzolamidom i timololom u 523
bolesnika. Drugo ispitivanje je bilo 12-mjesecno ispitivanje koje je usporedilo lijek Azarga s
kombinacijom timolola i dorzolamida (drugi inhibitor karbonske anhidraze) u 437 bolesnika. U oba
ispitivanja, glavna mjera djelotvornosti bila je promjena u 10P-u tijekom prvih Sest mjeseci lijeCenja.
IOP je izmjeren u ,milimetrima Zive” (mmHQ).

Koje su koristi lijeka Azarga dokazane u ispitivanjima?

Azarga je bio djelotvorniji od bilo koje djelatne tvari koja se koristila samostalno te je bio podjednako
ucinkovit kao kombinacija timolola i dorzolamida. U prvom je ispitivanju nastupilo snizavanje 10P-a s
otprilike 21 mmHg za 8,0 na 8,7 mmHg u bolesnika koji koriste lijek Azarga. U usporedbi s tim u
bolesnika koji koriste brinzolamid zabiljeZeno je sniZzavanje za 5,1 na 5.6 mmHg i u bolesnika koji
koriste timolol zabiljezeno je snizavanje s 5,7 na 6,9 mmHg. U drugom ispitivanju, IOP se snizio s
otprilike 26 mmHg za otprilike 8,3 mmHg nakon Sest mjeseci u obje grupe bolesnika.

Koji su rizici povezani s lijekom Azarga?

Najcesce nuspojave lijeka Azarga (kod izmedu 1 i 10 osoba na 100 osoba) su zamucen vid, bol u oku i
nadraZzenost oka. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Azarga, potrazite u uputi o
lijeku.

Azarga se ne smije koristiti u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na djelatne tvari, bilo koju
pomocnu tvar, druge beta blokatore (poput odredenih lijekova za srce) ili sulfonamida (antibiotik). Ne
smije se koristiti u bolesnika koji:

e imaju ili su imali astmu;

e imaju kroni¢nu opstruktivnu pulmonalnu bolest (KOPB, bolest koja uzrokuje suzavanje zracnih
putova);

e imaju odredene probleme sa srcem;

e imaju ozbiljan alergijski rinitis (alergiju koja zahvaca nos i zracne putove);

e imaju hiperkloremijsku acidozu (prekomjernu kiselinu u krvi koja uzrokuje previsSe klorida);
e imaju ozbiljno smanjenu funkciju bubrega.

Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Azarga sadrzi benzalkonijev klorid, za koji je poznato da mijenja boju mekih kontaktnih le¢a. Stoga,
potrebno je obratiti pozornost na osobe koje nose meke kontaktne lece.
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Zasto je Azarga odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) zakljucilo je da kombinacija dvije djelatne tvari
lijeka Azarga olakSava terapiju i pomaze bolesnicima u pridrzavanju svoje terapije. Povjerenstvo je
odlucilo da koristi od lijeka Azarga nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Azarga?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala $to sigurnija primjena lijeka Azarga. Na
temelju tog plana u saZetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za lijek Azarga ukljucene su
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju primjenjivati.

Ostale informacije o lijeku Azarga

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Azarga vrijedi na prostoru
Europske unije od 25. studenog 2008. Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o
lijeku (EPAR) za lijek Azarga: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 03. 2014.
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