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EPAR kopsavilkums plašākai sabiedrībai 

Izba 
travoprosts 

Šis ir Eiropas Publiskā novērtējuma ziņojuma (EPAR) kopsavilkums par Izba. Tajā ir paskaidrots, kā 
aģentūra ir vērtējusi šīs zāles, lai ieteiktu to reģistrāciju Eiropas Savienībā un sniegtu lietošanas 
nosacījumus. Tas nav paredzēts kā praktiski ieteikumi par Izba lietošanu. 

Lai saņemtu praktisku informāciju par Izba lietošanu, pacientiem jāizlasa zāļu lietošanas instrukcija vai 
jāsazinās ar ārstu vai farmaceitu. 

 

Kas ir Izba un kāpēc tās lieto? 

Izba ir acu pilienu šķīdums, ko lieto intraokulārā spiediena (spiediena acs iekšienē) samazināšanai 
pieaugušajiem, kuri slimo ar atvērtā kakta glaukomu (slimību, kad spiediens acī ceļas, jo šķidrums 
nevar izplūst no acs), un pieaugušajiem ar intraokulāru hipertensiju (kad spiediens acī ir augstāks par 
normu). To var lietot bērniem no trīs gadu vecuma, kuriem ir intraokulāra hipertensija vai iedzimta 
glaukoma. 

Izba satur aktīvo vielu travoprostu. 

Kā lieto Izba? 

Izba ir pieejamas kā acu pilienu šķīdums (30 μg/ml), un tās var iegādāties tikai pret recepti. Izba deva 
ir viens piliens vienreiz dienā slimajā acī(-īs), vēlams, vakarā. 

Sīkāku informāciju skatīt zāļu lietošanas instrukcijā. 

Kā Izba darbojas? 

Ja spiediens acī ir paaugstināts, tiek bojāta tīklene (gaismjutīga membrāna acs mugurējā daļā) un 
redzes nervs, kas sūta signālus no acs uz smadzenēm. Tā rezultātā var iestāties smags redzes zudums 
un pat aklums. Pazeminot spiedienu, Izba samazina bojājuma risku. 
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Izba aktīvā viela travoprosts ir prostaglandīna analogs (sintētiska kopija prostaglandīnam, kas normāli 
atrodas organismā). Acī prostaglandīni palielina ūdeņainā šķidruma (ūdeņainā ķermeņa šķidruma) 
atteci no acābola. Izba iedarbojas tādā paša veidā un palielina šķidruma plūsmu no acs. Tas palīdz 
samazināt spiedienu acs iekšienē. 

Kādas bija Izba priekšrocības šajos pētījumos? 

Kopš 2001. gada Eiropas Savienībā ar nosaukumu Travatan ir jau reģistrēts acu pilienu šķīdums, kas 
satur travoprostu koncentrācijā 40 μg/ml. Izba (30 μg/ml) tika pētītas pamatpētījumā, iesaistot 
864 pacientus ar atvērtā kakta glaukomu vai intraokulāru hipertensiju, kuriem acs spiediens caurmērā 
bija 27 mm Hg. Pētījumā pierādījās, ka Izba ir tikpat efektīvas kā Travatan, samazinot acī spiedienu 
pēc divām, sešām ārstēšanas nedēļām, kā arī trim ārstēšanas mēnešiem. Abu zāļu deva bija viens 
piliens vienreiz dienā vakarā. Pacientiem, kuri lietoja Izba, vidējais acs spiediens (mērot plkst. 8.00 no 
rīta) bija 19,4, 19,3 un 19,2 mm Hg divām, sešām ārstēšanas nedēļām un trim ārstēšanas mēnešiem, 
kas atbilda spiedienam, kādu vienādos laika intervālos konstatēja pacientiem, kuri lietoja Travatan 
(19,5, 19,3 un 19,3 mm Hg). 

Dati no pētījumiem ar Izba pieaugušajiem un ar Travatan bērniem tika izmantoti, lai izstrādātu Izba 
efektivitāti bērniem. Pētījumā ar bērniem, kuri slimo ar glaukomu vai kuriem ir intraokulāra 
hipertensija un kurus ārstēja ar Travatan, vidējais acs spiediens pēc 12 nedēļām samazinājās par 
apmēram 27 %. Pēc aplēsēm Izba, lietojot bērniem, varētu līdzīgi samazināt spiedienu. 

Kāds risks pastāv, lietojot Izba ? 

Visbiežākās Izba blakusparādības (kas var rasties vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem) ir acs hiperēmija 
(palielināta acs apasiņošana, kas izraisa acs kairinājumu un apsārtumu). 

Pilnu visu blakusparādību un ierobežojumu sarakstu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā. 

Kāpēc Izba tika apstiprinātas? 

Aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP) nolēma, ka ieguvums, lietojot Izba, pārsniedz šo 
zāļu radīto risku, un ieteica apstiprināt šīs zāles lietošanai ES. CHMP atzīmēja, ka Izba 30 μg/ml ir 
tikpat efektīvas kā 40 μg/ml travoprosta. Izba drošuma profils, šķiet, ir labvēlīgāks nekā lielākā 
stipruma šķīdumam, jo blakusparādību ar Izba bija retāk. Pamatojoties uz pētījumiem ar 
pieaugušajiem un pētījumu ar travoprosta šķīdumu 40 μg/ml, sagaidāms, ka Izba būs efektīvas un 
drošas bērniem no trīs gadu vecuma. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Izba lietošanu? 

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas jāievēro 
veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Izba lietošanu. 

Cita informācija par Izba 

Eiropas Komisija 2014. gada 20. februārī izsniedza Izba reģistrācijas apliecību, kas derīga visā Eiropas 
Savienībā. 

Pilns Izba EPAR teksts ir atrodams aģentūras tīmekļa vietnē: ema.europa.eu/Find medicine/Human 
medicines/European public assessment reports. Lai saņemtu sīkāku informāciju par ārstēšanu ar Izba, 
izlasiet zāļu lietošanas instrukciju (kas arī ir EPAR daļa) vai sazinieties ar ārstu vai farmaceitu. 

Šo kopsavilkumu pēdējo reizi atjaunināja 6.2017. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002738/human_med_001727.jsp
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