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Povzetek EPAR za javnost 

Izba 
travoprost 

To je povzetek evropskega javnega poročila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Izba. Pojasnjuje, kako 
je agencija ocenila zdravilo, na podlagi česar je priporočila njegovo odobritev v EU in pogoje njegove 
uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju praktičnih nasvetov o njegovi uporabi. 

Za praktične informacije o uporabi zdravila Izba naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se 
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. 

 

Kaj je zdravilo Izba in za kaj se uporablja? 

Zdravilo Izba je raztopina v obliki kapljic za oko, ki se uporablja za zniževanje intraokularnega tlaka 
(tlaka v notranjosti očesa) pri odraslih, ki imajo glavkom z odprtim zakotjem (bolezen, pri kateri je tlak 
v očesu povišan, ker tekočina ne more iztekati iz njega), in odraslih z očesno hipertenzijo (povišanim 
očesnim tlakom). Lahko se uporablja tudi pri otrocih, starejših od treh let, ki imajo očesno hipertenzijo 
ali glavkom, ki se pojavi v otroštvu. 

Zdravilo Izba vsebuje zdravilno učinkovino travoprost. 

Kako se zdravilo Izba uporablja? 

Zdravilo Izba je na voljo kot raztopina v obliki kapljic za oko (30 mikrogramov/ml), njegovo 
predpisovanje in izdaja pa je le na recept. Običajni odmerek je ena kapljica v prizadeto oko enkrat 
dnevno, po možnosti zvečer. 

Za več informacij glejte navodilo za uporabo. 

Kako zdravilo Izba deluje? 

Kadar je očesni tlak povišan, lahko pride do poškodb mrežnice (membrane na zadnji strani zrkla, ki je 
občutljiva za svetlobo) in vidnega živca, ki pošilja signale iz očesa v možgane. Posledica tega je lahko 
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resno poslabšanje vida in celo slepota. Zdravilo Izba z zniževanjem očesnega tlaka zmanjša tveganje 
za te poškodbe. 

Zdravilna učinkovina v zdravilu Izba, travoprost, je analog prostaglandina (umetna različica 
prostaglandina, ki je naravno prisoten v telesu). Prostaglandini v očesu povečajo odtekanje vodne 
substance (steklovine) iz zrkla. Zdravilo Izba ima enak učinek, saj prav tako poveča iztekanje tekočine 
iz očesa. To pripomore k znižanju očesnega tlaka. 

Kakšne koristi je zdravilo Izba izkazalo v študijah? 

Kapljice za oko, ki vsebujejo travoprost v koncentraciji 40 mikrogramov/ml, so že bile odobrene v EU 
pod imenom Travatan od leta 2001. Zdravilo Izba (30 mikrogramov/ml) so proučevali v glavni študiji, 
ki je zajela 864 bolnikov z glavkomom z odprtim zakotjem ali očesno hipertenzijo, katerih povprečni 
tlak v očesu je bil 27 mmHg. Študija je pokazala, da je zdravilo Izba enako učinkovito kot zdravilo 
Travatan pri zniževanju očesnega tlaka po dveh tednih, šestih tednih in treh mesecih zdravljenja. Obe 
zdravili sta se uporabljali v odmerku ene kapljice v prizadeto oko enkrat dnevno v večernem času. Pri 
bolnikih, ki so prejemali zdravilo Izba, je bil povprečen očesni tlak (merjen ob 8. uri zjutraj) 
19,4 mmHg po dveh tednih, 19,3 mmHg po šestih tednih in 19,2 mmHg po treh mesecih zdravljenja, 
kar je bilo podobno ravnem tlaka, izmerjenim v podobnih časovnih točkah pri bolnikih, zdravljenih z 
zdravilom Travatan (19,5, 19,3 in 19,3 mmHg). 

Za proučitev učinkovitosti zdravila Izba pri otrocih so bili uporabljeni tudi dokazi iz študij zdravila Izba 
pri odraslih in zdravila Travatan pri otrocih. V študiji, ki je zajela otroke z glavkomom ali očesno 
hipertenzijo, zdravljene z zdravilom Travatan, se je povprečni očesni tlak po 12 tednih zmanjšal za 
okoli 27 %. Izračunali so, da lahko zdravilo Izba pri otrocih povzroči podobno znižanje očesnega tlaka. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Izba? 

Najpogostejši neželeni učinek zdravila Izba (ki lahko prizadene več kot 1 bolnika od 10) je očesna 
hiperemija (zvišan dotok krvi v oko, kar povzroči draženje in pordelost očesa). 

Za celoten seznam neželenih učinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo. 

Zakaj je bilo zdravilo Izba odobreno? 

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zaključil, da so koristi zdravila 
Izba večje od z njim povezanih tveganj, in priporočil, da se odobri za uporabo v EU. Odbor je menil, da 
je zdravilo Izba v jakosti 30 mikrogramov/ml enako učinkovito kot raztopina travoprosta z jakostjo 
40 mikrogramov/ml. Varnostni profil zdravila Izba je bil videti ugodnejši od profila raztopine z 
odmerkom večje jakosti, saj so bili pri uporabi zdravila Izba neželeni učinki manj pogosti. Na podlagi 
študij, izvedenih pri odraslih, in študije, v kateri so pri otrocih uporabljali raztopino travoprosta v 
jakosti 40 mikrogramov/ml, naj bi bilo zdravilo Izba po pričakovanjih učinkovito in varno za uporabo 
pri otrocih, starejših od treh let. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe 
zdravila Izba? 

Priporočila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in učinkovito uporabo zdravila Izba upoštevati 
zdravstveni delavci in bolniki, so vključeni v povzetek glavnih značilnosti zdravila in navodilo za 
njegovo uporabo. 
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Druge informacije o zdravilu Izba 

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Izba, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala 
20. februarja 2014. 

Celotno evropsko javno poročilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Izba je na voljo na spletni strani 
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za več 
informacij o zdravljenju z zdravilom Izba preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali 
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2017. 

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