EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/323431/2014
EMEA/H/C/003698

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Simbrinza
brinzolamid/brimonidin tartrat

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Simbrinza. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Simbrinza.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Simbrinza, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa m6zu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Simbrinza a na ¢o sa pouziva?

Liek Simbrinza je oCna roztokova instilacia, ktord obsahuje dve ucinné latky: brinzolamid a brimonidin
tartrat. Liek Simbrinza sa pouziva na znizenie vnutroo¢ného tlaku (tlaku v oku) u dospelych s o¢nou
hypertenziou (vysokym vnutroo¢nym tlakom) alebo u oséb s o¢nou chorobou znamou ako glaukém

s otvorenym uhlom.

Liek Simbrinza sa pouziva, ked uz bola vyskusana liecba inymi liekmi obsahujtcimi len jednu Gcinnu
latku, ale takato lieCba neznizila vnutroocny tlak dostatocne.

Ako sa liek Simbrinza pouziva?

Liek Simbrinza sa podava ako jedna kvapka do (kazdého) postihnutého oka dvakrat denne. Ak sa
pouzivaju aj dalSie o¢né kvapky na znizenie o¢ného tlaku, majui sa podat v odstupe najmenej 5 minut.

Vydaj lieku Simbrinza je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Simbrinza Gcinkuje?

Glaukém s otvorenym uhlom (choroba, pri ktorej sa nemdze nalezite odvadzat komorovy mok, vodnata
tekutina v ocnej bulve) a dalSie priciny vysokého tlaku v oku zvysSujua riziko poskodenia sietnice

a o¢ného nervu (nervu, ktory vysiela signaly z oka do mozgu). To méze viest k zavaznej strate zraku

a dokonca k slepote.

U¢inné Iatky v lieku Simbrinza, brinzolamid a brimonidin tartrat, pomahaju znizit vnitroo¢ny tlak tak,
Ze znizuju tvorbu komorového moku. Brinzolamid Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym s nazvom karbonicka
anhydraza, ktory vytvara bikarbonat potrebny na tvorbu komorového moku, zatial' ¢o brimonidin
tartrat blokuje dalsi enzym zndmy ako adenylatcyklaza, ktory sa tiez podiela na tvorbe komorového

moku. Brimonidin tiez zvysuje odvédzanie komorového moku z prednej Casti oka.

Obidva lieky sa v EU pouZivajl na zniZenie o¢ného tlaku samostatne uz niekolko rokov a ich
kombinacia znizuje tlak v oku UcinnejSie ako jeden z tychto liekov pouZivany v monoterapii
(samostatne).

Aké prinosy lieku Simbrinza boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Simbrinza je pri znizeni o¢ného tlaku Ucinnejsi ako brinzolamid alebo brimonidin
tartrat pouzivané samostatne. Jedna hlavna stludia zahffiala 560 pacientov s o¢nou hypertenziou alebo
s glaukdmom s otvorenym uhlom, u ktorych bol priemerny vnutroocny tlak pred lieCbou, merany

v jednotkach mmHg, 26 mmHg. ZniZzenie vnutroocného tlaku po 3 mesiacoch bolo vécsie u pacientov
pouzivajucich liek Simbrinza (priemerné zniZzenie o 7,9 mmHg) ako u pacientov pouzivajucich bud’
brinzolamid alebo brimonidin tartrat (6,5, respektive 6,4 mmHg).

V druhej hlavnej $tudii, ktora zahffiala 890 pacientov, sa porovnaval liek Simbrinza s kombinovanou
lieCbou brinzolamidom a brimonidin tartratom podavanymi ako samostatné kvapky. Preukazalo sa, Ze
liek Simbrinza je rovnako Ucinny ako kombinovana lie¢ba. Priemerné znizenie vnutroo¢ného tlaku pri
pouziti lieku Simbrinza po 3 mesiacoch bolo 8,5 mmHg v porovnani s 8,3 mmHg pri pouziti
kombinovanej liecby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Simbrinza?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky v studidch skimajucich liek Simbrinza boli o¢na hyperémia (zacervenané
oko) a alergické reakcie v oku, ktoré sa vyskytli asi u 6 az 7 % pacientov, a dysgeuzia (porucha
vnimania chuti), ktora sa vyskytla asi u 3 % pacientov. Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Simbrinza sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Simbrinza sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si precitliveni (alergicki) na uéinné latky, na
ktorikolvek inG zloZku lieku alebo na sulfénamidy (triedu antibiotik). Liek sa nesmie pouzivat ani

u pacientov uzivajucich urcité typy antidepresiv, u pacientov so zavazne znizenou funkciou obli¢iek ani
u pacientov s hyperchloremickou acidézou (nadmernym mnoZzstvom kyseliny v krvi, ¢o je zapricinené
prilis velkym obsahom chloridu).

Liek Simbrinza sa nesmie pouzivat u novorodencov ani u deti mladsich ako dva roky a neodporuda sa
ani u starsich deti.

Preco bol liek Simbrinza povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze sa preukazalo, ze liek
Simbrinza je Uc¢innejsi ako ktorakolvek z uc¢innych latok pouzivana samostatne a je prinajmensom
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rovnako ucinny ako kombinacia ucinnych latok podavanych ako samostatné ocné kvapky. Dve Ucinné
latky v jednej ocnej kvapke zlepSia pohodlie a dodrziavanie lieCby u pacientov, ktori nie su primerane
kontrolovani brimonidinom alebo brinzolamidom podavanymi v monoterapii. Liek bude prinosom aj pre
pacientov, ktori potrebuju kombinovanu liecbu a pre ktorych kombinacie obsahujtce liek timolol
povolené v minulosti nie su vhodné.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Gcinky hldsené pri pouzivani lieku Simbrinza boli také, aké sa
oCakavaju v pripade jednotlivych ucinnych latok a nevyvolali zavazné vyhrady. Vybor preto rozhodol,
ze prinosy lieku Simbrinza st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie
na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Simbrinza?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Simbrinza bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Simbrinza vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Simbrinza

Dria 18. jula 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Simbrinza na trh platné v celej
Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Simbrinza a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Simbrinza, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatelov (stcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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