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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Izba. O seu objetivo é
explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizacdo na UE,
bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer conselhos praticos sobre a
utilizacédo do Izba.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Izba, os doentes devem ler o Folheto Informativo
ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Izba e para que é utilizado?

O Izba é uma solugéo oftalmica é utilizada para reduzir a presséo intraocular (a pressdo no interior do
olho) em adultos que sofrem de glaucoma de angulo aberto (doenga em que a pressao no olho
aumenta porque o fluido ocular ndo é drenado) e em adultos com hipertensado ocular (quando a
pressdo intraocular € superior a normal). Pode também ser utilizado em criangas a partir dos trés anos
de idade com hipertenséo ocular ou glaucoma infantil.

O Izba contém a substéncia ativa travoprost.
Como se utiliza o 1zba?

O Izba estéa disponivel na forma de solucdo oftalmica (30 microgramas/ml) e s6 pode ser obtido
mediante receita médica. A dose é uma gota de Izba no(s) olho(s) afetado(s) uma vez por dia, de
preferéncia a noite.

Para mais informacgfes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o 1zba?

O aumento da pressao intraocular pode causar danos na retina (membrana sensivel a luz na parte
posterior do olho) e no nervo 6tico que envia os sinais do olho para o cérebro. Isto pode causar perda
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da acuidade visual ou mesmo cegueira. Ao reduzir a pressao, o Izba reduz o risco de ocorréncia desses
danos.

O principio ativo do Izba , o travoprost, € um analogo (cépia sintética de uma substancia natural) das
prostaglandinas. No olho, as prostaglandinas aumentam a drenagem do fluido (humor aquoso) do
globo ocular. O Izba atua da mesma forma e aumenta o fluxo do fluido ocular para o exterior do olho,
0 que contribui para diminuir a pressao intraocular.

Quais os beneficios demonstrados pelo 1zba durante os estudos?

Ja se encontra autorizada na UE uma solugédo oftalmica contendo travoprost a uma concentracdo de
40 microgramas/ml, com o nome Travatan, desde 2001. O Izba (30 microgramas/ml) foi estudado
num estudo principal que incluiu 864 doentes com glaucoma de adngulo aberto ou hipertensao ocular, e
uma pressao ocular média de 27 mmHg. O estudo demonstrou que o Izba foi tdo eficaz como o
Travatan na reducgdo da presséo intraocular apés 2 semanas, 6 semanas e 3 meses de tratamento.
Ambos os medicamentos foram administrados sob a forma de uma gota no olho afetado uma vez por
dia, a noite. Nos doentes que receberam o Izba, a pressao intraocular (medida as 8h00 da manha) foi
de 19,4, 19,3 e 19,2 mmHg apds 2 semanas, 6 semanas € 3 meses de tratamento, respetivamente, o
que correspondeu aos valores observados apés intervalos de tempo semelhantes nos doentes que
tratados com o Travatan (19,5, 19,3 e 19,3 mmHg).

As evidéncias obtidas nos estudos com o Izba em adultos e com o Travatan em criangas também
foram utilizadas para determinar a eficacia do Izba em criangcas. No estudo em criangas com glaucoma
ou hipertenséo ocular que receberam o Travatan, a pressédo ocular média diminuiu cerca de 27 % apods
12 semanas. Calculou-se que o Izba utilizado em criancas produziria uma redug¢ao semelhante da
pressao.

Quais sao os riscos associados ao Izba?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Izba (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdo hiperemia ocular (aumento do fornecimento de sangue ao olho, causando irritacdo do
olho e vermelhidéo.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e restricdes de utilizagédo, consulte o Folheto Informativo.
Por que foi aprovado o 1zba?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Izba
SA0 superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE. O CHMP concluiu
que o Izba 30 microgramas/ml é tao eficaz como a solugdo de 40 microgramas/ml de travoprost. O
perfil de seguranca do Izba revelou-se mais favoravel do que o da solugdo na dosagem mais elevada,
uma vez que os efeitos secundarios foram menos frequentes com o Izba. Espera-se que o Izba seja
eficaz e seguro em criancas a partir dos trés anos de idade, com base nos estudos em adultos e num
estudo sobre a solugédo de travoprost em criancas.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do I1zba?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Izba.
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Outras informacodes sobre o Izba

Em 20 de fevereiro de 2014, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢ao de Introdugéo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Izba.

O EPAR completo relativo ao Izba pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacdes sobre o tratamento com o Izba, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2017.
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