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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Azopt

brinzolamid

Ez a dokumentum az Azopt-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Azopt alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Azopt?

Az Azopt egy brinzolamid nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyodgyszer. Szuszpenzios szemcsepp formajaban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Azopt?

Az Azopt-ot a szembelnyomés csokkentésére alkalmazzék. Okuléris hipertenziéban (a normaélisnal
magasabb szemen belili nyomas) vagy nyilt zugu glaukéméaban (olyan betegség, amely esetében a
szemen bellili nyomas azért né, mert a folyadék nem tud eltdvozni a szembdl) szenved6 betegeknél
alkalmazzéak. Az Azopt-ot béta-blokkolékkal vagy prosztaglandin analégokkal (ezen betegségek esetén
alkalmazott méas gyogyszerek) végzett kezelés kiegészitéseként, vagy d6nmagaban alkalmazzak olyan
betegeknél, akik nem szedhetnek béta-blokkol6t, vagy nem reagalnak ra.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Azopt-ot?

Az Azopt adagja egy csepp az érintett szem(ek)be, naponta kétszer. Egyes betegeknél jobb hatas
érhetd el napi haromszor egy csepp alkalmazasaval. A szuszpenziot alkalmazas el6tt fel kell razni.
Egynél tdbb tipusu szemcsepp adasa esetén az alkalmazasuk kozott legalabb 6t percnek kell eltelnie.
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Hogyan fejti ki hatasat az Azopt?

Amikor megemelkedik a nyomas a szemben, az karositja a retinat (a szem hatso részén talalhatd
fényérzékeny fellletet) és a latéideget (a jeleket a szembdl az agyba tovabbité ideget). Ez
latasvesztést, s6t vaksagot is eredményezhet. A nyomas mérséklésével az Azopt csokkenti e struktirak
karosodasanak kockazatat.

Az Azopt hatbanyaga, a brinzolamid, egy karboanhidraz inhibitor. Hatasat egy, a szervezetben a
bikarbonatot eléallitd, karboanhidraznak nevezett enzim gatlasaval fejti ki. A bikarbonat a csarnokviz (a
szemben talalhaté vizes folyadék) termelddéséhez sziikséges. A bikarbonat-termelés szemen bellili
gatlasaval az Azopt lelassitja a csarnokviz termelédését, ezaltal csokkentve a szemen belili nyomast.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Azopt-ot?

Az Azopt-ot hét f6 vizsgalatban, 6sszesen 2173, nyilt zugl glaukémaban vagy okularis hipertenziéban
szenveds beteg bevonasaval vizsgaltak.

Harom vizsgalatban az Azopt-ot 6nmagaban, naponta kétszer vagy haromszor adva timolollal (egy
béta-blokkold) és dorzolamiddal (egy masik karboanhidraz inhibitor) hasonlitottak 6ssze. Két
vizsgélatban a timololhoz adott Azopt, dorzolamid vagy placebo (hatéanyag nélkili kezelés) hatasat
hasonlitottak 6ssze, az utols6 két vizsgalatban pedig a naponta kétszer alkalmazott Azopt-ot timolollal
hasonlitottak 6ssze, mindkettdt a travoproszt (prosztaglandin analdg) kiegészitéseként adva.
Valamennyi vizsgalat harom hdénapig tartott, kivéve az 6nmagaban alkalmazott Azopt-ot a timolollal
osszehasonlité vizsgalat, amely 18 honapig tartott.

A f6 hatékonysagi mutatd valamennyi vizsgalatban a szemen beluli, ,,higanymilliméterben” (Hgmm)
mért nyomas valtozasa volt. A szembelnyomas az 6sszes betegnél legalabb 21 Hgmm volt a
vizsgalatok kezdetén (a normal, 10-21 Hgmme-es tartomany felett).

Milyen elonyei voltak az Azopt alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Azopt 6nmagaban alkalmazva a timololnél kevésbé volt hatékony. Az Azopt a szembelnyomas 2,7—
5,7 Hgmm kozo6tti csokkenését eredményezte 18 hénap alatt, szemben a timolollal elért 5,2—
6,0 Hgmm kozo6tti csokkenéssel.

Az Azopt 6nmagaban vagy a timolol kiegészitéseként alkalmazva a 3,4-5,7 Hgmm kozotti
nyomascsdkkenés elérésével ugyanolyan hatékony volt, mint a dorzolamid. A dorzolamid 4,3—
4,9 Hgmm kozotti csokkenést eredményezett. Az Azopt a timolol kiegészitéseként alkalmazva
hatékonyabbnak bizonyult a placebénal.

A travorproszt kiegészitéseként adott Azopt hasonld hatékonysaggal csbkkentette a szembelnyomast,
mint a timolol. Az Azopt vagy timolol hozzaadasanak eredményeként 12 hét utan mindkét vizsgalatban
tovabb csdkkent a szembelnyomas, korulbelul 3,5 Hgmme-rel.

A naponta kétszer vagy haromszor alkalmazott Azopt hatékonysaga 6sszességében hasonlénak
mutatkozott. Az eredmények azonban azt sugalltak, hogy néhany betegnél a szemcsepp naponta
haromszor t6rténd alkalmazasaval nagyobb szembelnyomas-cstkkenés érheto el.

Milyen kockazatokkal jar az Azopt alkalmazéasa?

Az Azopt leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozill tdbb mint 1-nél jelentkezik) az izérzészavar
(keser(i vagy szokatlan iz érzése a szajban) és az atmenti homalyos latas. Az Azopt alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Az Azopt nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a brinzolamiddal, a
készitmény barmely mas 6sszetevéjével vagy a szulfonamidoknak nevezett gyogyszerekkel (igy
példaul néhany antibiotikummal) szemben. A gyégyszer nem alkalmazhaté sulyos vesebetegségben
vagy hiperklorémids aciddzisban (a vérben a tul sok klorid miatt keletkezett folosleges mennyiségu
sav) szenvedG betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Azopt forgalomba hozatalat?

Az emberi felnasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta, hogy az Azopt el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Azopt biztonsagos és hatékony
alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

Az Azopt lehet6 legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Azopt-ra vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelelé dvintézkedéseket.

Az Azopt-tal kapcsolatos egyéb informacio

2000. marcius 9-én az Eurdpai Bizottsdg az Azopt-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Azopt-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Azopt-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2014.

Azopt
EMA/273849/2014 3/3 oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000267/human_med_000669.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000267/human_med_000669.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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