EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/190551/2014
EMEA/H/C/000960

Povzetek EPAR za javnost

Azarga
brinzolamid/timolol

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azarga. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi ¢esar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Azarga?

Azarga je zdravilo, ki vsebuje dve zdravilni uinkovini, brinzolamid in timolol. Na voljo je v obliki kapljic
za odi.

Za kaj se zdravilo Azarga uporablja?

Zdravilo Azarga se uporablja za zmanjSevanje intraokularnega tlaka (tlaka znotraj o¢esa). Uporablja se
pri odraslih, ki imajo glavkom z odprtim zakotjem (bolezen, pri kateri se oCesni tlak zvisuje, ker
tekoCina ne more iztekati iz oCesa) ali okularno hipertenzijo (oCesni tlak je visji od obicajnega).
Zdravilo Azarga se uporablja, kadar je bilo pri bolniku preizkuSeno zdravljenje z zdravilom, ki vsebuje
le eno zdravilno ucinkovino, vendar to ni zadostno zmanjsalo intraokularnega tlaka.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Azarga uporablja?

Odmerek zdravila Azarga je ena kapljica v prizadeto oko (ocesi) dvakrat na dan. Suspenzijo je treba
pred uporabo dobro pretresti. Ce se uporablja so¢asno z drugim zdravilom za o¢i, mora med dajanjem
obeh zdravil prete¢i najmanj 5 minut. Ce gre pri tem drugem zdravilu za mazilo za odi, le-tega
nanesemo nazadnje.
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Kako zdravilo Azarga deluje?

Povisani intraokularni tlak povzroca poskodbe oesne mreznice (na svetlobo obcutljivega sloja, ki se
nahaja v ozadju ocesa) in optiCnega Zzivca, ki posilja signale od o¢i do mozganov. Posledica tega je
lahko resno poslabSanje vida in celo slepota. Zdravilo Azarga z znizevanjem tlaka zmanj3a nevarnost
poskodb.

Zdravilo Azarga vsebuje dve zdravilni ucinkovini, brinzolamid in timolol. Obe ucinkovini delujeta tako,
da na razli¢en nacin zmanjsujeta tvorbo prekatne vodke (vodene tekocine v oCesu). Brinzolamid je
zaviralec karboanhidraze in deluje tako, da zavira encim, imenovan karboanhidraza, ki v telesu tvori
bikarbonatne ione. Bikarbonat je potreben pri tvorbi prekatne vodke. Brinzolamid je v Evropski uniji
(EU) odobren od leta 2000 kot zdravilo Azopt. Timolol je zaviralec receptorjev beta, ki se od
sedemdesetih let prejdnjega stoletja uporablja za zdravljenje glavkoma. Ucinka obeh zdravilnih
ucinkovin v kombinaciji se seStevata, saj njuna kombinacija zmanjsuje tlak v oCesu bolj kot katera koli
od obeh udinkovin posamicno.

Kako je bilo zdravilo Azarga raziskano?

Zdravilo Azarga so raziskali v dveh glavnih Studijah, ki sta vkljuevali skupno 960 odraslih z
glavkomom odprtega zakotja ali oCesno hipertenzijo. V prvi Studiji, ki je trajala Sest mesecev, so
zdravilo Azarga pri 523 bolnikih primerjali z brinzolamidom in timololom, ki so ju uporabili kot
samostojni zdravili. V drugi Studiji, ki je trajala 12 mesecev, so zdravilo Azarga pri 437 bolnikih
primerjali s kombinacijo timolola in dorzolamida (drugega zaviralca karboanhidraze). V obeh Studijah
je bilo glavno merilo ucinkovitosti sprememba oCesnega tlaka v prvih Sestih mesecih zdravljenja.
Ocesni tlak se meri v ,,milimetrih Zivega srebra“ (mmHg).

Kaksne koristi je zdravilo Azarga izkazalo med Studijami?

Zdravilo Azarga je bilo ucinkovitejSe od katere koli od obeh ucinkovin, uporabljenih posamicno, in
enako ucinkovito kot kombinacija timolola in dorzolamida. V prvi studiji se je oCesni tlak pri bolnikih, ki
so uporabljali zdravilo Azarga, z izhodis¢nih 21 mmHg znizal za 8,0 do 8,7 mmHg. V primerjavi s tem
se je oCesni tlak pri bolnikih, ki so uporabljali brinzolamid, zmanjsal za 5,1 do 5,6 mmHg, medtem ko
se je pri bolnikih, ki so uporabljali timolol, zmanj3al za 5,7 do 6,9 mmHg. V drugi Studiji se je oCesni
tlak po 3estih mesecih zdravljenja pri obeh skupinah bolnikov z izhodis¢nih 26 mmHg zmanj3sal za okoli
8,3 mmHg.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Azarga?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Azarga (opazeni pri 1 do 10 bolnikih od 100) so zamegljenost
vida, bolecine v ocesu in drazenje v oCesu. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali
pri uporabi zdravila Azarga, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Azarga se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so preobcutljivi za (alergi¢ni na) zdravilni
ucinkovini zdravila, katero koli od sestavin zdravila, druge zaviralce receptorjev beta (kot so npr.
nekatera zdravila za srce) ali sulfonamide (antibiotik). Ne smejo ga uporabljati bolniki, ki imajo:

e astmo ali so imeli astmo v preteklosti;
e hudo kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen (KOPB, tj. obolenje, ki povzroca zozitev dihalnih poti);
e doloCena obolenja srca;

e hudi alergijski rinitis (alergijo, ki prizadene nosno votlino in dihalne poti);
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e hiperkloremic¢no acidozo (prekomerno koli¢ino kisline v krvi, ki jo povzroca prevelika koncentracija
klorida);

¢ mocno zmanjSano delovanje ledvic.
Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Azarga vsebuje benzalkonijev klorid, za katerega je znano, da razbarva mehke kontaktne
leCe. Zato naj osebe, ki jih nosijo, zdravilo uporabljajo previdno.

Zakaj je bilo zdravilo Azarga odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je menil, da kombinacija obeh zdravilnih
ucinkovin v zdravilu Azarga poenostavi zdravljenje in bolnikom pomaga vzdrzevati redno uporabo
zdravila. Zakljucil je, da so koristi zdravila Azarga vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da
se zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Azarga?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Azarga je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. v
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Azarga in navodilo za njegovo
uporabo vkljuc¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Azarga

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Azarga, veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila
25. novembra 2008. Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azarga je na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Azarga preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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