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Simbrinza
brinzolamid / brimonidin-tartrat

Ez a dokumentum a Simbrinza-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglalodja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Simbrinza
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben a Simbrinza alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Simbrinza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Simbrinza egy oldatos szemcsepp, amely két hatéanyagot, brinzolamidot és brimonidin-tartratot
tartalmaz. A Simbrinza-t az intraokularis nyomas (a szemben uralkodé nyomas) csékkentésére
alkalmazzak okularis hipertenzidoban (magas intraokularis nyomas) szenvedoé feln6tteknél, illetve
ugynevezett nyilt zugu glaukdéma esetén.

A Simbrinza-t akkor alkalmazzak, ha a csupan egy hatéanyagot tartalmazé egyéb gyoégyszerekkel valo

kezelést kiprobaltak, de az nem csOkkentette kell6 mértékben az intraokularis nyomast.

Hogyan kell alkalmazni a Simbrinza-t?

Az érintett szem(ek)be naponta kétszer egy csepp Simbrinza-t kell cseppenteni. Ha mas
szemcseppeket is alkalmaznak a szemnyomas csdkkentésére, azokat legalabb 6t perc eltéréssel kell
beadni.

A Simbrinza csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Simbrinza?

A nyilt zugl glaukéma (olyan betegség, amelynél a humor aquosus, a szemgolyé belsejében 1évg,
vizszerl folyadék nem képes megfelelden elfolyni) és a magas szemnyomas egyéb okai novelik a
retina és a latdideg (a jeleket a szembdl az agyba tovabbitd ideg) karosodasanak kockazatat. Ez sulyos
latasromlashoz, akar vaksaghoz is vezethet.

A Simbrinza-ban talalhaté hatéanyagok, a brinzolamid és a brimonidin-tartrat azaltal jarulnak hozzéa az
intraokularis nyomas csdokkentéséhez, hogy csékkentik a szemfolyadék termelését. A brinzolamid az
ugynevezett karbon-anhidraz enzim gatlasa révén hat, amely a szemfolyadék termeléséhez sziikséges
bikarbonatot allitja el6, a brimonidin-tartrat pedig egy masik enzimet, az agynevezett adenilat-ciklazt
gatolja, amely szintén részt vesz a szemfolyadék termelésében. A brimonidin tovabba noveli a
szemfolyadék felszivodasat a szem ellils6 részében.

Mindkét gyogyszert tobb éve alkalmazzak kilon-kilén a szemnyomas csdkkentésére az EU-ban, és a
kombinaciéjuk hatékonyabban csokkenti a nyomast a szem belsejében, mint az egyes gyégyszerek
6nmagukban.

Milyen elonyei voltak a Simbrinza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Simbrinza hatékonyabbnak bizonyult a szemnyomas csokkentésében, mint a brinzolamid vagy a
brimonidin-tartrat 6nmagdaban alkalmazva. Az egyik f6 vizsgdlatban 560, okularis hipertenziéban vagy
nyilt zugu glaukdmaban szenvedl beteg vett részt, akiknél a kezelés el6tt az atlagos intraokularis
nyomas, amelyet Ggynevezett Hgmm egységekben mérnek, 26 Hgmm volt. Az intraokularis nyomas
csokkenése 3 honap elteltével nagyobb mértéki volt a Simbrinza-val kezelt betegeknél (atlagos
csokkenés 7,9 Hgmm), mint az 6nmagaban brinzolamiddal vagy brimonidin-tartrattal kezelteknél (6,5,
illetve 6,4 Hgmm).

Egy masodik, 890 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Simbrinza-t kiilén cseppként adott
hatékonynak bizonyult, mint a kombinaciés kezelés. Az intraokularis nyomas atlagos cstkkenése
Simbrinza esetén 3 hénap mulva 8,5 Hgmm, a kombinacié hatasara pedig 8,3 Hgmm volt.

Milyen kockazatokkal jar a Simbrinza alkalmazasa?

A Simbrinza leggyakoribb mellékhatasai az okularis hiperémia (vorés szem) és a szem allergias
reakcioi voltak, amelyek a betegek korulbelul 6-7%-anal alakultak ki, valamint a betegek hozzavetéleg
3%-anal diszgeulzia (izérzés zavarok). A Simbrinza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban.

A Simbrinza nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagokkal, a
készitmény barmely egyéb 6sszetevijével vagy a szulfonamidokkal (egy antibiotikum osztaly)
szemben. Tovabba nem alkalmazhaté bizonyos antidepresszansokat szedé betegeknél, sulyosan
csokkent vesefunkci6, illetve hiperklorémias acidozis (tobblet sav a vérben a tdl sok klorid miatt)
esetén.

A Simbrinza nem alkalmazhaté Ujszlilétteknél vagy 2 év alatti gyermekeknél, és nem javasolt idésebb
gyermekeknél sem.

Miért engedélyezték a Simbrinza forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Simbrinza hatékonyabbnak bizonyult, mint az egyes hatéanyagok 6nmagukban alkalmazva, és

Simbrinza
EMA/323431/2014 2/3 oldal



legaldbb olyan hatékonynak, mint a kiilén szemcseppben adagolt hatéanyagok kombinacidja. A két
hatbéanyag jelenléte egyetlen szemcseppben noveli a kényelmet és a kezelés betartasat azoknal a
betegeknél, akik brimonidinnel vagy brinzolamiddal 6nmagaban nem megfelel6en kontrollaltak.
El6nyére valik azoknak a betegeknek is, akiknek kombinacids kezelésre van szlikségiik, és akik
szamara a timololt tartalmazo, kordbban engedélyezett kombinaciék nem megfelelbek.

A biztonsagossagot illetéen a Simbrinza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok
megfeleltek azoknak, amelyeket az egyes hatéanyagoknal vartak, és nem vetettek fel stlyos
aggalyokat. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Simbrinza alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Simbrinza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Simbrinza lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Simbrinza-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Simbrinza-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. jdlius 18-an az Eurdpai Bizottsag a Simbrinza-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Simbrinza-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Simbrinza-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2014.
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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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