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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Azopt

brinzolamur

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Azopt. Dan jispjega kif
il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Azopt.

X'inhu Azopt?

Azopt huwa medicina li fih is-sustanza attiva brinzolamur. Jigi bhala likwidu b'hafna particelli zghar fi
gtar ghall-ghajnejn.

Ghal xiex jintuza Azopt?

Azopt jintuza sabiex inaqqas il-pressjoni fl-ghajn. Jintuza f'pazjenti li jbatu minn ipertensjoni okulari
(meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-normal) jew glawkoma b'angolu miftuh (marda li tgholli I-
pressjoni fl-ghajn minhabba li I-fluwidi ma jkunux jistghu johorgu). Azopt jintuza bhala zieda ma’
imblokkaturi beta jew analogi prostaglandini (medicini ohra uzati f’"dawn il-kondizzjonijiet), jew wahdu
f'pazjenti li ma jistghux jiehdu jew ma jirrispondux tajjeb ghall-imblokkaturi beta.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Azopt?

Azopt jinghata bhala gatra wahda fil-ghajn(ejn) affettwata/i darbtejn kuljum. Xi pazjenti jista’ jkollhom
rispons ahjar b’taqtira wahda tliet darbiet kuljum. Is-sospensjoni trid tigi xxejkjata gabel tintuza. Jekk
ged jintuza aktar minn tip wiehed ta’ gtar tal-ghajnejn, ghandhom jithallew jghaddu tal-inqgas hames
minuti bejn gtar u iehor.
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Kif jahdem Azopt?

Pressjoni gholja fl-ghajn tikkawza hsara fir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl li tiksi I-parti
gewwinija tal-ghajn) u lin-nerv ottiku (in-nerv li jibghat is-sinjali mill-ghajn ghall-mohh). Dan jista’
jwassal ghal nuggas tal-vista u sahansitra anki telfien tad-dawl. Billi jnaqqas il-pressjoni, Azopt inaggas
ir-riskju ta’ hsara ghal dawn I-istrutturi.

Is-sustanza attiva f’Azopt, brinzolamur, hija inibitur anidrasju tal-karbonju. Din tahdem billi timblokka
enzima msejha anidrasju tal-karbonju, li tipproduci |-bikarbonat fil-gisem. Ghall-produzzjoni tal-umur
akwatiku (aqueous humour - il-fluwidu likwidu fl-ghajn) jehtieg li jkun hemm il-bikarbonat. Billi
jimblokka I-produzzjoni tal-bikarbonat fl-ghajn, Azopt inaqqas il-heffa tal-produzzjoni tal-umur
akwatiku, u permezz ta' dan inaqgas il-pressjoni fl-ghajn.

Kif gie studjat Azopt?

Azopt gie studjat f'seba’ studji principali li inkludew total ta’ 2,173 pazjent bi glawkoma b’angolu
miftuh jew ipertensjoni okulari.

Fi tlieta minn dawn l-istudji, Azopt, uzat wahdu darbtejn jew tliet darbiet kuljum, tgabbel ma’ timolol
(imblukkatur beta) u ma' dorzolamur (inibitur anidrasju tal-karbonju iehor). Tnejn minn dawn I-istudji
gabblu z-zieda ta’ Azopt, dorzolamur jew placebo (trattament finta) ma’ timolol, u z-zewg studji finali
gabblu Azopt uzat darbtejn kuljum ma’ timolol, meta dawn intuzaw bhala zieda ma’ travoprost (analogu
prostaglandinu). L-istudji kollha damu tliet xhur, minbarra I-istudju li gabbel Azopt uzat wahdu ma’
timolol, li dam 18-il xahar.

Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-pressjoni fl-ghajn imkejla b'unitajiet imsejha
“millilitri ta’ merkurju” (mmHg). ll-pressjoni fl-ghajn kienet mill-inqgas 21 mmHg fil-pazjenti kollha fil-
bidu tal-istudji (‘il fug mill-firxa normali ta’ 10 sa 21 mmHg).

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Azopt li hargu f'dawn l-istudji?

Meta uzat wahdu, Azopt kien ingas effettiv minn timolol. Azopt ikkawza tnaqqis fil-pressjoni fl-ghajn ta’
bejn 2.7 u 5.7 mmHg fuq perjodu ta’ 18-il xahar, meta mqgabbel ma' tnaqqis ta’ bejn 5.2 u 6.0 mmHg
b’timolol.

Azopt kien effettiv dags dorzolamur meta uzat wahdu jew bhala zieda ma’ timolol, bi tnaqqis fil-
pressjoni ta’ bejn 3.4 u 5.7 mmHg. Dorzolamur wassal ghal tnaqqis ta' bejn 4.3 u 4.9 mmHg. Azopt
kien aktar effettiv mill-placebo meta uzat bhala zieda ma’ timolol.

Meta uzat bhala zieda ma’ travoprost, Azopt kellu effett simili ghal dak ta’ timolol fit-tnaqqis fil-pressjoni

fl-ghajn. Fiz-zewg studji, iz-zieda ta’ Azopt jew timolol ikkawzat tnaqqis ulterjuri fil-pressjoni fl-ghajn ta
madwar 3.5 mmHg wara 12-il gimgha.

Kollox ma’ kollox, Azopt wera effett simili meta intuza darbtejn jew tliet darbiet kuljum. Madankollu, ir-
rizultati indikaw li xi pazjenti jista’ jkollhom aktar tnaqgqis fil-pressjoni fl-ghajn meta juzaw il-qtar tliet
darbiet kuljum.

X'riskju huwa assocjati ma’ Azport?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Azopt (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 20) huma
disgewsja (toghma garsa jew mhux tas-soltu fil-halg) u vista mcajpra temporanjament. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Azopt, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Azopt ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal brinzolamur jew
kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohra, jew ghall-medic¢ini msejha sulfonamidi (bhal xi antibijotici).
Ma ghandux jintuza minn pazjenti b’'mard serju fil-kliewi jew acidozi iperkloremika (actu eccessiv fid-
demm ikkawzat minn hafna klorur). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Azopt?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢cji ta’ Azopt
huma oghla mir-riskji tieghu u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid tieghu fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Azopt?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li Azopt jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Azopt, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Azopt

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Azopt valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fid-9 ta’ Marzu 2000.

L-EPAR shih ghal Azopt jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Azopt, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'05-2014.
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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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