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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Simbrinza
brinzolamide / brimonidine tartrate

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Simbrinza. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Simbrinza.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Simbrinza, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Simbrinza u ghal xiex jintuza?

Simbrinza huwa soluzzjoni ghat-taqtir fl-ghajnejn li fiha zewg sustanzi attivi: brinzolamide u
brimonidine tartrate. Simbrinza jintuza biex inaqgas il-pressjoni intra-okulari (pressjoni gewwa I-ghajn)
f'adulti b’ipertensjoni okulari (pressjoni intra-okulari gholja) jew f'dawk b’kundizzjoni tal-ghajnejn
maghrufa bhala glawkoma b’angolu miftuh.

Simbrinza jintuza meta kura b’medicini ohrajn li fihom sustanza attiva wahda biss jigu ppruvati izda
ma jnaqqsux il-pressjoni intra-okulari b'mod suffi¢jenti.

Kif jintuza Simbrinza?

Simbrinza jinghata bhala gatra wahda fl-ghajn(ejn) moghtija darbtejn kuljum. Jekk ikunu ged jintuzaw
ukoll gtar tal-ghajnejn ohrajn biex tithagqas il-pressjoni fl-ghajn, dawn ghandhom jinghataw ta’ lanqgas
5 minuti ‘il boghod minn xulxin.

Simbrinza jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Simbrinza?

Glawkoma b’angolu miftuh (kundizzjoni fejn lI-aqueous humour, il-fluwidu milwiemi gewwa I-ghajn, ma
jistax jiskula sew) u kawzi ohrajn ta’ pressjoni gholja fl-ghajn izidu r-riskju ta’ hsara lir-retina u n-
nervitura ottika (in-nervitura li tibghat sinjali mill-ghajn ghall-mohh). Dan jista’ jirrizulta f'telf ta’
vizjoni serju u sahansitra ghama.

Is-sustanzi attivi fSimbrinza, il-brinzolamide u I-brimonidine tartrate, jghinu biex titnagqas il-pressjoni
intra-okulari billi jnaqqgsu I-produzzjoni tal-aqueous humour. ll-brinzolamide jahdem billi jimblokka
enzima msejha carbonic anhydrase, li tipproduci bikarbonat necessarju ghall-produzzjoni tal-aqueous
humour, filwaqt li I-brimonidine tartrate jimblokka enzima ohra maghrufa bhala adenylate cyclase, li
hija wkoll involuta fil-produzzjoni tal-aqueous humour. Il-brimonidine jzid ukoll id-drenagg tal-aqueous
humour min-naha ta’ quddiem tal-ghajn.

Iz-zewg medicini ntuzaw separatament biex titnaggas il-pressjoni fl-ghajnejn ghal diversi snin fl-UE u
I-kombinazzjoni taghhom tnaqqgas il-pressjoni gewwa I-ghajn b'mod iktar effettiv mit-tnejn li huma
separatament.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Simbrinza li hargu mill-istudji?

Simbrinza ntwera li huwa aktar effettiv fit-tnaqqgis tal-pressjoni tal-ghajn mill-brinzolamide jew il-
brimonidine tartrate uzati wahidhom. Studju wiehed ewlieni involva 560 pazjenti b’ipertensjoni okulari
jew glawkoma b’angolu miftuh, li kellhom medja ta’ pressjoni intra-okulari gabel il-kura, mkejla
b‘unitajiet imsejha mmHg, ta’ 26 mmHg. It-tnaqqis fil-pressjoni intra-okulari wara 3 xhur kien ikbar
f'pazjenti li kienu ged juzaw Simbrinza (tnagqgis medju ta’ 7.9 mmHg) minn f'dawk li kienu ged juzaw
jew il-brinzolamide jew il-brimonidine tartrate (6.5 u 6.4 mmHg, rispettivament).

It-tieni studju ewlieni li involva 890 pazjent gabbel Simbrinza ma’ kura kkombinata ohrajn tal-
brinzolamide u I-brimonidine tartrate li nghataw bhala gtar separat. Simbrinza ntwera li huwa effettiv
dags il-kura kkombinata. It-tnagqqis medju fil-pressjoni intra-okulari b’Simbrinza wara 3 xhur kien
8.5 mmHg meta mqgabbel ma’ 8.3 mmHg bil-kombinazzjoni.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Simbrinza?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Simbrinza kienu iperemija okulari (ghajn hamra) u reazzjonijiet
allergici fl-ghajn, li sehhew f'madwar 6 sa 7% tal-pazjenti, u disgewzja (disturbi fit-toghma) f'madwar
3% tal-pazjenti. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Simbrinza, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Simbrinza m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi attivi, ghal xi
wiehed mill-ingredjenti I-ohrajn, jew ghal sulfonamidi (klassi ta’ antibijotici). M'‘ghandux jintuza
f'pazjenti li ged jircievu certi tipi ta’ antidepressanti, pazjenti b’funzjoni tal-kliewi mnaqgqgsa b’mod
sever, jew f'pazjenti b’acidozi iperkloremika (acidu eccessiv fid-demm ikkawzat b’hafna klorur).

Simbrinza m’ghandux jintuza fit-trabi tat-twelid jew tfal taht |-eta ta’ sentejn u mhux rakkomandat fi
tfal akbar.

Ghaliex gie approvat Simbrinza?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li Simbrinza
ntwera li huwa aktar effettiv miz-zewg sustanzi attivi uzati wahedom u ta’ langas effettiv dags il-
kombinazzjoni tas-sustanzi attivi moghtija bhala gtar separati. Li jkun hemm iz-zewg sustanzi attivi
f'tagtira wahda tal-ghajnejn itejjeb il-konvenjenza u I-konformita mal-kura ghal pazjenti li mhumiex
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ikkontrollati b’'mod adegwat bil-brimonidine jew il-brinzolamide wahedom. Sejjer ikun ta’ benefi¢¢ju
wkoll ghal dawk il-pazjenti li ghandhom bzonn ta’ kura kkombinata u li ghalihom, kombinazzjonijiet
awtorizzati precedentament, li fihom il-medic¢ina timolol, mhumiex xierga.

Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji li gew irrapportati b’Simbrinza kienu dawk mistennija bis-
sustanzi attivi individwali u ma gajmu ebda thassib magguri. Ghalhekk, is-CHMP iddecieda li I-
benefi¢cji ta’ Simbrinza huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri ged jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Simbrinza?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Simbrinza 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’ Simbrinza, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Simbrinza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Simbrinza fit-18 ta’ Lulju 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Simbrinza jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Simbrinza, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi 07-2014.

Simbrinza
EMA/323431/2014 Pagna 3/3


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
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