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Súhrn správy EPAR pre verejnosť 

Izba 
travoprost 

Tento dokument je súhrn Európskej verejnej hodnotiacej správy (EPAR) o lieku Izba. Vysvetľuje, akým 
spôsobom agentúra vyhodnotila liek s cieľom odporučiť jeho povolenie na uvedenie na trh v EÚ 
a podmienky jeho používania. Účelom tohto dokumentu nie je poskytnúť praktické rady o tom, ako 
používať liek Izba. 

Ak pacienti potrebujú praktické informácie o používaní lieku Izba, nájdu ich v písomnej informácii pre 
používateľa alebo sa môžu obrátiť na svojho ošetrujúceho lekára, resp. lekárnika. 

 

Čo je liek Izba a na čo sa používa? 

Liek Izba je očná roztoková instilácia, ktorá sa používa na zníženie vnútroočného tlaku (tlaku vo vnútri 
oka) u dospelých, ktorí majú glaukóm s otvoreným uhlom (chorobu, pri ktorej tlak v oku stúpa, 
pretože tekutina nemôže z oka vytekať) a u dospelých s očnou hypertenziou (keď je tlak v oku vyšší 
ako je bežná hodnota). Môže sa používať aj u detí od troch rokov s očnou hypertenziou alebo detským 
glaukómom. 

Liek Izba obsahuje účinnú látku travoprost. 

Ako sa liek Izba používa? 

Liek Izba je dostupný vo forme očnej roztokovej instilácie (30 mikrogramov/ml) a jeho výdaj je 
viazaný na lekársky predpis. Dávka je jedna kvapka lieku Izba do postihnutého oka (postihnutých očí) 
raz denne, najlepšie večer. 

Viac informácií sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 
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Akým spôsobom liek Izba účinkuje? 

Ak sa vnútroočný tlak zvyšuje, môže spôsobiť poškodenie sietnice (membrány citlivej na svetlo 
v zadnej časti oka) a očného nervu, ktorý vysiela signály z oka do mozgu. To môže viesť k závažnej 
strate zraku, dokonca aj k slepote. Znížením tlaku liek Izba obmedzuje riziko poškodenia. 

Účinná látka lieku Izba, travoprost, je analógom prostaglandínu (umelo vyrobenou kópiou 
prostaglandínu, čo je látka prirodzene sa vyskytujúca v tele). Prostaglandíny v oku zvyšujú odtok 
vodnatej tekutiny (komorového moku) z očnej gule. Liek Izba pôsobí rovnakým spôsobom a zvyšuje 
odtok tekutiny z oka. To pomáha znižovať tlak vo vnútri oka. 

Aké prínosy lieku Izba boli preukázané v štúdiách? 

Očná roztoková instilácia obsahujúca travoprost v koncentrácii 40 mikrogramov/ml je v EÚ už povolená 
od roku 2001 pod názvom Travatan. Liek Izba (30 mikrogramov/ml) bol skúmaný v hlavnej štúdii, 
na ktorej sa zúčastnilo 864 pacientov s glaukómom s otvoreným uhlom alebo očnou hypertenziou, 
ktorých priemerný očný tlak bol 27 mmHg. Na základe tejto štúdie sa ukázalo, že liek Izba bol 
pri znižovaní tlaku vo vnútri oka rovnako účinný ako liek Travatan po 2 týždňoch, 6 týždňoch a 3 
mesiacoch liečby. Obidva lieky sa podávali vo forme jednej kvapky do postihnutého oka raz denne, a 
to večer. V prípade pacientov používajúcich liek Izba bol priemerný očný tlak (meraný o 8 hod. ráno) 
19,4 mmHg po 2 týždňoch liečby, 19,3 mmHg po 6 týždňoch liečby a 19,2 mmHg po 3 mesiacoch 
liečby, čo sa zhodovalo s údajmi o tlaku pozorovanými v podobných časových intervaloch v prípade 
pacientov používajúcich liek Travatan (19,5, 19,3 a 19,3 mmHg). 

Dôkazy zo štúdií s liekom Izba u dospelých a s liekom Travatan u detí sa použili aj pri vypracúvaní 
účinnosti lieku Izba u detí. V štúdii u detí s glaukómom alebo očnou hypertenziou, ktorým sa podával 
liek Travatan, sa priemerný očný tlak po 12 týždňoch znížil o približne 27 %. Vypočítalo sa, že 
používanie lieku Izba u detí povedie k podobnému zníženiu tlaku. 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Izba? 

Najčastejší vedľajší účinok lieku Izba (ktorý môže postihnúť viac ako 1 osobu z 10) je hyperémia oka 
(zvýšený prívod krvi do oka, čo vedie k jeho podráždeniu a začervenaniu). 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov a obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Prečo bol liek Izba povolený? 

Výbor pre lieky na humánne použitie (CHMP) agentúry rozhodol, že prínosy lieku Izba sú väčšie ako 
riziká spojené s jeho používaním a odporučil udeliť povolenie na jeho používanie v EÚ. Výbor CHMP 
poznamenal, že liek Izba v sile 30 mikrogramov/ml je rovnako účinný ako roztok travoprostu v sile 
40 mikrogramov/ml. V prípade lieku Izba sa bezpečnostný profil zdal priaznivejší ako bezpečnostný 
profil roztoku s vyššou silou, keďže vedľajšie účinky lieku Izba boli menej časté. Na základe štúdií 
u dospelých a štúdie s roztokom lieku Travopost v sile 40 mikrogramov/ml u detí sa očakáva, že liek 
Izba bude účinný a bezpečný u detí od troch rokov. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Izba? 

Na bezpečné a účinné používanie lieku Izba boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté odporúčania a opatrenia, ktoré majú zdravotnícki 
pracovníci a pacienti dodržiavať. 
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Ďalšie informácie o lieku Izba 

Dňa 20. februára 2014 Európska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Izba na trh platné v celej 
Európskej únii. 

Úplné znenie správy EPAR o lieku Izba je uvedené na webovej stránke agentúry 
EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak 
potrebujete ďalšie informácie o liečbe liekom Izba, prečítajte si písomnú informáciu pre používateľa 
(súčasť správy EPAR) alebo sa obráťte na svojho ošetrujúceho lekára, resp. lekárnika. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 06-2017. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002738/human_med_001727.jsp
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