
 

 
 
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 

An agency of the European Union     
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu 
 

 
© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

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

EPAR, sažetak za javnost 

Izba 
travoprost 

Ovo je sažetak europskoga javnog izvješća o procjeni (EPAR) lijeka Izba. Objašnjava kako je Agencija 
ocijenila lijek da bi preporučila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu. Svrha sažetka 
nije davati praktične savjete o primjeni lijeka Izba. 

Praktične informacije o primjeni lijeka Izba bolesnici trebaju pročitati u uputi o lijeku, odnosno trebaju 
se obratiti svojem liječniku ili ljekarniku. 

 

Što je Izba i za što se koristi? 

Izba je otopina za kapi za oči koja se primjenjuje radi snižavanja intraokularnog (očnog) tlaka u 
odraslih osoba koje boluju od glaukoma otvorenog kuta (bolesti pri kojoj očni tlak raste zbog 
nemogućnosti otjecanja očne vodice) te u odraslih osoba koje imaju povišen očni tlak (stanje pri kojem 
je očni tlak viši od normalnog). Može se primjenjivati i u djece starije od 3 godine koja imaju povišen 
očni tlak ili boluju od dječjeg glaukoma 

Izba sadržava djelatnu tvar travoprost. 

Kako se Izba koristi? 

Lijek Izba dostupan je u obliku otopine za kapi za oči (30 mikrograma/ml) i izdaje se samo na liječnički 
recept. Doza je jedna kap u zahvaćeno oko/zahvaćene oči jednom dnevno, po mogućnosti uvečer. 

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku. 

Kako djeluje Izba? 

Povišen očni tlak može izazvati oštećenje mrežnice (membrane osjetljive na svjetlost smještene u 
stražnjem dijelu očne jabučice) i očnog živca kojim se iz oka šalju signali prema mozgu. To može 
rezultirati ozbiljnim gubitkom vida ili čak sljepoćom. Izba snižava tlak i na taj način smanjuje rizik od 
oštećenja. 
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Djelatna tvar lijeka Izba, travoprost, analog je prostaglandina (umjetna inačica prostaglandina, tvari 
koja se prirodno nalazi u tijelu). Unutar oka prostaglandini pojačavaju otjecanje tekućine (očne vodice) 
iz očne jabučice. Izba djeluje na isti način te pojačava istjecanje tekućine iz oka. Time pomaže u 
snižavanju očnog tlaka. 

Koje su koristi lijeka Izba dokazane u ispitivanjima? 

Od 2001. u EU-u je na snazi odobrenje za Travatan, drugu otopinu za kapi za oči koja sadržava 
travoprost u koncentraciji od 40 mikrograma/ml. Lijek Izba (30 mikrograma/ml) ispitan je u glavnom 
ispitivanju kojim je bilo obuhvaćeno 864 bolesnika oboljelih od glaukoma otvorenog kuta ili s 
povišenim očnim tlakom u kojih je prosječni očni tlak bio 27 mmHg. Ispitivanjem je dokazano da je 
lijek Izba jednako djelotvoran kao i Travatan u snižavanju očnog tlaka nakon terapije u trajanju od 
2 tjedna, 6 tjedana i 3 mjeseca. Oba su lijeka davana u dozi od jedne kapi u zahvaćeno oko jednom 
dnevno, i to uvečer. U bolesnika koji su primali lijek Izba prosječan očni tlak (izmjeren u 8 sati ujutro) 
bio je 19,4 mmHg nakon 2 tjedna terapije, 19,3 mmHg nakon 6 tjedana te 19,2 mmHg nakon 
3 mjeseca, što je odgovaralo tlaku izmjerenom otprilike u isto vrijeme u bolesnika koji su primali 
Travatan (19,5 mmHg, 19,3 mmHg i 19,3 mmHg). 

Dokazi iz ispitivanja lijeka Izba među odraslim osobama i lijeka Travatan među djecom poslužili su i 
kao temelj za donošenje zaključaka o djelotvornosti lijeka Izba u djece. U ispitivanju kojim su bila 
obuhvaćena djeca s glaukomom ili povišenim očnim tlakom koja su primala lijek Travatan prosječan 
očni tlak snižen je za oko 27 % nakon 12 tjedana. Izračunato je da bi se primjenom lijeka Izba u djece 
postiglo slično sniženje tlaka. 

Koji su rizici povezani s lijekom Izba? 

Najčešća nuspojava pri primjeni lijeka Izba (koja se može javiti u više od 1 na 10 bolesnika) je 
okularna hiperemija (povećan dotok krvi u oko što dovodi do nadraženosti i crvenila oka). 

Potpuni popis svih nuspojava i ograničenja potražite u uputi o lijeku. 

Zašto je lijek Izba odobren? 

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlučio je da koristi od lijeka Izba 
nadmašuju s njim povezane rizike te je preporučio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji. 
CHMP je napomenuo da je lijek Izba u koncentraciji od 30 mikrograma/ml jednako djelotvoran kao i 
otopina travoprosta u koncentraciji od 40 mikrograma/ml. Sigurnosni profil lijeka Izba činio se 
povoljnijim od onoga otopine u jačoj koncentraciji jer su nuspojave prilikom primjene lijeka Izba bile 
manje učestale. Na temelju rezultata ispitivanja provedenih među odraslim osobama i ispitivanja 
otopine koja sadržava travoprost u koncentraciji od 40 mikrograma/ml, očekuje se da će lijek Izba biti 
djelotvoran i siguran za primjenu u djece starije od 3 godine. 

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita 
primjena lijeka Izba? 

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridržavati u cilju sigurne i 
učinkovite primjene lijeka Izba nalaze se u sažetku opisa svojstava i u uputi o lijeku. 

Ostale informacije o lijeku Izba 

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Izba na snazi u Europskoj 
uniji od 20. veljače 2014. 
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Cjeloviti EPAR za lijek Izba nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Više informacija o liječenju lijekom 
Izba pročitajte u uputi o lijeku (također dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem liječniku ili ljekarniku. 

Sažetak je posljednji put ažuriran: 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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