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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Azarga
brynzolamid/tymolol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Azarga. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenift lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Azarga do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Azarga?

Azarga to lek zawierajacy dwie substancje czynne — brynzolamid i tymolol. Lek jest dostepny w
postaci kropli do oczu.

W jakim celu stosuje sie produkt Azarga?

Lek Azarga stosuje sie w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP, ci$nienie we wnetrzu oka).
Lek stosuje sie u oséb dorostych z jaskrg z otwartym katem przesgczania (choroba, w ktérej cisnienie
w oku wzrasta na skutek braku mozliwosci odptywu ptynu z oka) lub z nadcisnieniem ocznym (kiedy
cisnienie w oku przekracza wartosci prawidtowe). Lek Azarga stosuje sie, jesli po leczeniu $rodkiem
zawierajacym tylko jedng substancje czynng nie uzyskano wystarczajacego obnizenia IOP.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac produkt Azarga?

Lek Azarga zakrapla sie do chorego oka (chorych oczu) w dawce jednej kropli dwa razy na dobe.
Zawiesine nalezy mocno wstrzasnac¢ przed uzyciem. Jezeli produkt stosuje sie w potaczeniu z innym
lekiem do oczu, nalezy je podawac w odstepie co najmniej 5 minut. Jezeli drugi lek do oczu ma postac
masci, nalezy go stosowac na korcu.
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Jak dziata produkt Azarga?

Podwyzszone IOP powoduje uszkodzenie siatkowki (wrazliwa na swiatto btona w tylnej czesci gatki
ocznej) oraz nerwu wzrokowego, ktdry przesyta sygnaty z oka do mdzgu. Moze ono doprowadzi¢ do
powaznej utraty wzroku, a nawet $lepoty. Obnizajac to ci$nienie, lek Azarga zmniejsza ryzyko
uszkodzen.

Lek Azarga zawiera dwie substancje czynne — brynzolamid i tymolol. Dziatanie obu substancji polega na
zmniejszaniu wytwarzania cieczy wodnistej (wodnisty ptyn oka) za posrednictwem réznych
mechanizméw. Brynzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej, ktérego dziatanie polega na
blokowaniu dziatania enzymu zwanego anhydraza weglanowa wytwarzajacego jony dwuweglanowe w
organizmie. Dwuweglany sg potrzebne do wytwarzania cieczy wodnistej. Brynzolamid zostat
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) pod nazwg Azopt w 2000 r. Tymolol jest beta-blokerem
powszechnie stosowanym w leczeniu jaskry od lat 70. XX w. Skojarzenie tych dwdch substanciji
czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie obnizajace cisnienie krwi w wiekszym stopniu niz stosowanie
jednego leku w monoterapii.

Jak badano produkt Azarga?

Lek Azarga oceniano w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem 960 pacjentéw z jaskra z otwartym
katem przesaczania lub z nadci$nieniem ocznym. W pierwszym badaniu poréwnywano lek Azarga z
brynzolamidem i z tymololem stosowanymi w monoterapii przez 6 miesiecy u 523 pacjentéw. W
drugim badaniu lek Azarga poréwnywano przez 12 miesiecy ze skojarzeniem tymololu i dorzolamidu
(inny inhibitor anhydrazy weglanowej) w grupie 437 pacjentéw. W obu badaniach gtéwng miarg
skutecznosci byta zmiana IOP w ciggu pierwszych szesciu miesiecy leczenia. IOP mierzono w
milimetrach stupa rteci (mmHg).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Azarga zaobserwowano w
badaniach?

Lek Azarga okazat sie bardziej skuteczny niz kazda z substancji stosowana w monoterapii i tak samo
skuteczny jak skojarzenie tymololu i dorzolamidu. W pierwszym z badan u pacjentéw leczonych
produktem Azarga IOP obnizyto sie z ok. 21 mmHg o 8,0 do 8,7 mmHg. Za to u osdb stosujacych
brynzolamid cisnienie obnizyto sie 0 5,1 do 5,6 mmHg, a u pacjentéw leczonych tymololem o 5,7 do
6,9 mmHg. W drugim badaniu po szesciu miesigcach leczenia w obu grupach pacjentéw cisnienie
obnizyto sie z 26 mmHg o ok. 8,3 mmHg.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Azarga?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Azarga (obserwowane u 1 do 10 na
100 pacjentow) to nieostre widzenie, bdl okaz i podraznienie oka. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Azarga znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Azarga nie wolno podawac pacjentom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
ktorakolwiek substancje czynna, ktérykolwiek skfadnik leku, inne beta-blokery (np. niektére leki
nasercowe) lub sulfonamidy (antybiotyki). Leku nie wolno stosowaé u pacjentéw:

e ktorzy cierpieli na astme lub mieli astme,

e z ciezka przewlektg obturacyjng choroba ptuc (POChP, choroba wywotujgca zwezenie drog
oddechowych),

ez niektérymi zaburzeniami czynnosci serca,
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ez silnym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (alergia zajmujaca nos i drogi oddechowe),
e z kwasicg hiperchloremiczng (nadmiar kwasu we krwi wywotany nadmierng iloscig chlorkow),
ez powaznie ograniczong czynnoscig nerek.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek Azarga zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze odbarwia¢ miekkie soczewki kontaktowe.
Dlatego tez osoby uzywajace takich soczewek powinny zachowac ostroznosc.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Azarga®?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zwrdcit uwage, ze skojarzenie dwdch
substancji czynnych w leku Azarga utatwia leczenie i pomaga chorym stosowac sie do wymogoéw leczenia.
Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Azarga przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Azarga?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Azarga opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Azarga zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Azarga:

W dniu 25 listopada 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Azarga do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Azarga znajduje sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Azarga nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000960/human_med_000666.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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