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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Simbrinza
brynzolamid / winian brymonidyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Simbrinza. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Simbrinza.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Simbrinza nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Simbrinza i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Simbrinza jest roztworem w postaci kropli do oczu, zawierajacym dwie substancje czynne:
brynzolamid i winian brymonidyny. Produkt Simbrinza stosuje sie w celu zmniejszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego (ci$nienia wewnatrz gatki ocznej) u oséb dorostych z nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym (wysokim ci$nieniem wewnatrz gatki ocznej) lub u oséb z jaskrg z otwartym katem
przesaczania.

Produkt Simbrinza stosuje sie, gdy inne zastosowane leki zawierajgce tylko jedng substancje czynng
nie zmniejszyty cisnienia wewnatrzgatkowego w wystarczajacy sposob.

Jak stosowac produkt Simbrinza?

Produkt Simbrinza podaje sie w postaci jednej kropli do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe. Jesli w
celu obnizenia ci$nienia wewnatrz gatki ocznej stosowane sg takze inne krople do oczu, nalezy je podac
po uptywie co najmniej 5 minut.

Lek Simbrinza wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Jak dziata produkt Simbrinza?

Jaskra z otwartym katem przesaczania (choroba, w przebiegu ktérej ciecz wodnista wewnatrz gatki
ocznej nie moze zostac prawidtowo odprowadzona) i inne czynniki przyczyniajgce sie do wysokiego
ci$nienia wewnatrz gatki ocznej zwiekszaja ryzyko uszkodzenia siatkowki i nerwu wzrokowego (nerwu,
ktéry wysyta sygnaty z oka do mdzgu). Moze to doprowadzi¢ do znacznej utraty wzroku, a nawet
Slepoty.

Substancje czynne zawarte w produkcie Simbrinza, brynzolamid i winian brymonidyny, pomagaja
zmniejszy¢ cisnienie wewnatrzgatkowe poprzez zmniejszenie wytwarzania cieczy wodnistej. Brynzolamid
dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego anhydraza weglanowg, ktéra wytwarza wodoroweglan
niezbedny do produkcji cieczy wodnistej, podczas gdy winian brymonidyny blokuje inny enzym, znany
jako cyklaza adenylowa, ktory takze jest zaangazowany w produkcje cieczy wodnistej. Brymonidyna
zwieksza rowniez odprowadzanie cieczy wodnistej z przedniej czesci gatki ocznej.

Oba leki sg od kilku lat stosowane w UE oddzielnie w celu zmniejszenia cisnienia w gafce ocznej, a ich
skojarzenie zmniejsza ci$nienie wewnatrz gatki ocznej skutecznej niz kazdy z nich osobno.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Simbrinza zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze skutecznos$¢ produktu Simbrinza w zmniejszeniu ci$nienia w gatce ocznej
jest wieksza niz skutecznos¢ brynzolamidu lub winianu brymonidyny podawanych samodzielnie. W
jednym badaniu gtéwnym wzieto udziat 560 pacjentéw z nadcisnieniem w gatce ocznej lub jaskrg z
otwartym katem przesaczania, u ktérych srednie ci$nienie w gatce ocznej przed rozpoczeciem leczenia,
mierzone w jednostkach zwanych mmHg, wynosito 26 mmHg. Zmniejszenie cisnienia wewnatrz gatki
ocznej po 3 miesigcach byto wieksze u pacjentéw, ktorym podawano produkt Simbrinza ($rednie
zmniejszenie o 7,9 mmHg), niz u pacjentéw, ktérym podawano brynzolamid lub winian brymonidyny
(odpowiednio 0 6,5 i 6,4 mmHgQ).

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 890 pacjentéw dziatanie produktu Simbrinza poréwnano z
leczeniem taczonym brynzolamidem i winianem brymonidyny podawanymi osobno w postaci kropli.
Wykazano, ze produkt Simbrinza jest tak samo skuteczny jak terapia ftaczona. Cisnienie wewnatrz gatki
ocznej po podawaniu produktu Simbrinza przez 3 miesigce zmniejszyto sie $rednio o 8,5 mmHg,
natomiast w terapii taczonej o 8,3 mmHg.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Simbrinza?

Najczestsze dziatania niepozgadane w badaniach z zastosowaniem produktu Simbrinza to przekrwienie
gatki ocznej (,czerwone oko”) oraz reakcje alergiczne w gatce ocznej, ktore wystgpity u ok. 6-7%
pacjentéw, a takze dysgeuzja (zaburzenia smaku) wystepujaca u ok. 3% pacjentéw. Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Simbrinza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Simbrinza nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne, ktérykolwiek sktadnik produktu lub sulfonamidy (grupa antybiotykéw). Nie wolno go
rowniez stosowac u pacjentéw otrzymujgcych niektore rodzaje lekdéw przeciwdepresyjnych, pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ani pacjentéw z kwasicg hiperchloremiczng (nadmiarem kwasu
we krwi spowodowanym zbyt duzg iloscig chlorku).

Produktu Simbrinza nie wolno podawaé¢ noworodkom ani dzieciom w wieku ponizej dwéch lat i nie zaleca
sie jego podawania starszym dzieciom.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Simbrinza?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji stwierdzit, ze wykazana
skutecznos¢ produktu Simbrinza byta wieksza niz ktérejkolwiek z substancji czynnych podawanej
samodzielnie i co najmniej taka sama jak w przypadku skojarzenia substancji czynnych podawanych
jako oddzielne krople do oczu. Obecnos$¢ obu substancji czynnych w jednym roztworze kropli do oczu
zwiekszy wygode oraz przestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia u pacjentéw niedostatecznie
kontrolowanych za pomocg brymonidyny lub brynzolamidu podawanych samodzielnie. Ponadto
skorzystajg na tym pacjenci, ktérzy potrzebuja terapii taczonej i dla ktérych wczesniej zatwierdzone
skojarzenia zawierajgce tymolol nie sg odpowiednie.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zgtoszone w zwigzku z podawaniem
produktu Simbrinza byly takie, jak dziatania oczekiwane w przypadku poszczegdlnych substancji
czynnych i nie wzbudzity wiekszych obaw. W zwigzku z tym Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Simbrinza przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Simbrinza?

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

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Simbrinza

W dniu 18 lipca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Simbrinza
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Simbrinza
znajduja 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 Simbrinza nalezy zapoznac sie z ulotkag dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014.
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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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