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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Azarga
brinzolamid / timolol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Azarga. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek Azarga.

Co je liek Azarga?
Azarga je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky, brinzolamid a timolol. Je dostupny ako ocna instilacia.

Na co sa liek Azarga pouziva?

Liek Azarga sa pouziva na zniZzenie intraokularneho tlaku (10OP, tlaku vo vnutri oka). Pouziva sa

u dospelych s glaukbmom s otvorenym uhlom (chorobou, pri ktorej tlak v oku stupa, pretoze tekutina
nemdze vytekat z oka) alebo oénou hypertenziou (ked je tlak v oku vy3si ako je beZznd hodnota). Liek
Azarga sa pouziva vtedy, ked' sa vyskusala lieCba liekom obsahujldcim len jednu Gcinnu latku, ktora
vSak neznizila intraokularny tlak dostatocne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Azarga pouziva?

Liek Azarga sa podava vo forme jednej kvapky do postihnutého oka dvakrat denne. Suspenziu treba
pred pouzitim dobre potriast. Ak sa pouziva s inym oénym liekom, jednotlivé lieky treba pouzit
s odstupom aspor 5 mindt. Ak je tymto inym liekom o¢nd mast, ma sa pouzit ako posledna.

Akym spdsobom liek Azarga acinkuje?

Zvyseny intraokularny tlak sp6sobuje poskodenie sietnice (svetlocitlivého povrchu v zadnej Casti oka)
a o¢ného nervu, ktory vysiela signaly z oka do mozgu. To mdze viest k zavaznej strate zraku, dokonca
k slepote. ZniZovanim tlaku liek Azarga zniZuje riziko poSkodenia oka.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Liek Azarga obsahuje dve ucinné latky, brinzolamid a timolol. Tieto dve latky ucinkuju tak, ze znizuju
tvorbu komorového moku (vodnatej tekutiny v oku) réznymi spésobmi. Brinzolamid je inhibitorom
karboanhydréazy, ktory pésobi blokovanim enzymu nazyvaného karboanhydraza produkujuceho
bikarbonatové iony v tele. Bikarbonat je potrebny na tvorbu komorového moku. Brinzolamid je

v Eurépskej unii (EU) povoleny ako liek Azopt od roku 2000. Timolol je beta blokator, ktory bol bezne
pouzivany na liecbu glaukému uz od 70. rokov 20. storocia. Kombinacia tychto dvoch Gcinnych latok
ma pridavny Ucinok, pretoZe sa tak znizuje krvny tlak vnutri oka viac ako pri jednom alebo druhom
lieku pouzivanom samostatne.

Ako bol liek Azarga skimany?

Liek Azarga bol skimany v dvoch hlavnych studiach s celkovym poctom 960 dospelych s glaukémom
s otvorenym uhlom alebo o¢nou hypertenziou. Prva bola Sestmesacna Stddia porovnavajlca liek
Azarga s brinzolamidom a timololom pouzivanymi samostatne u 523 pacientov. Druhou bola 12-
mesacna stadia, v ktorej sa porovnaval liek Azarga s kombinaciou timololu a dorzolamidu (inym
inhibitorom karboanhydrazy) u 437 pacientov. V oboch Studiach hlavnym meradlom ucinnosti bola
zmena intraokularneho tlaku pocas Siestich mesiacov lieCby. Intraokularny tlak sa meral

v tzv. milimetroch ortutového stipca (mmHg).

AKy prinos preukazal liek Azarga v tychto Stadiach?

Liek Azarga bol Gcinnejsi ako ktorakolvek z ucinnych latok pouzivanych samostatne a bol rovnako
ucinny ako kombinécia timololu a dorzolamidu. V prvej $tadii u pacientov pouZivajacich liek Azarga
klesol intraokularny tlak priblizne z 21 mmHg o 8,0 aZz 8,7 mmHg. U pacientov pouZzivajlcich
brinzolamid boli tieto hodnoty 5,1 az 5,6 mmHg a u pacientov pouzivajicich timolol 5,7 az 6,9 mmHg.
V druhej studii klesol intraokularny tlak po Siestich mesiacoch v oboch skupinach pacientov z hodnoty
asi 26 mmHg priblizne o 8,3 mmHg.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Azarga?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Azarga (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su zahmlené
videnie, bolest oka a podraZdenie oka. Zoznam vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Azarga sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Azarga nesmu pouzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na G¢inné latky alebo na ind zlozku
lieku, iné beta-blokatory (ako napr. niektoré lieky na srdce) alebo sulfonamidy (antibiotikum). Nesmu
ho pouzivat pacienti, ktori:

e maju alebo mali astmu,

e maju zavaznu chronickld obstrukénd chorobu plic (CHOCHP, chorobu spdsobujlicu zUzenie
dychacich ciest),

e maju urcité srdcové problémy,
e maju zavaznu alergicku rinitidu (alergiu postihujucu nos a dychacie cesty),

e maju hyperchloremicki acidézu (nadbytok kyseliny v krvi spésobeny priliSnym mnoZzstvom
chloridov),

e maju zavazne znizenu funkciu obliCiek.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Liek Azarga obsahuje benzalkéniumchlorid, o ktorom je zndme, Ze odfarbuje makké kontaktné
$oSovky. Osoby, ktoré nosia mékké kontaktné SoSovky, maju byt preto opatrné.

Preco bol liek Azarga povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) poznamenal, ze kombinacia dvoch ucinnych latok v lieku
Azarga zjednodusuje lie¢bu a pomaha pacientom dodrziavat lie¢bu. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy
lieku Azarga su vacSie nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a preto odporudil udelit povolenie na
uvedenie na trh.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Azarga?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouZivania lieku Azarga bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Azarga vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Dalsie informacie o lieku Azarga

Dna 25. novembra 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Azarga na trh platné

v celej Eurépskej anii. Uplné znenie spravy EPAR o lieku Azarga sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Azarga, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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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