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Sammanfattning av EPAR for allménheten

DuoTrav
travoprost / timolol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for DuoTrav.

Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar DuoTrav?

DuoTrav ar en klar 6gondroppslésning. Den innehdller tva aktiva substanser: travoprost
(40 mikrogram per milliliter) och timolol (5 mg/ml).

Vad anvands DuoTrav for?

DuoTrav anvands for att sédnka trycket inne i 6gat. Det ges till vuxna med dppenvinkelglaukom eller
okular hypertension som inte svarar tillrackligt p& behandling med 6gondroppar som innehaller
betablockerare eller prostaglandinanaloger (andra lakemedel som anvands vid dessa tillstand).

Okuléar hypertension innebar att trycket i 6gat ar hégre an normalt. Vid dppenvinkelglaukom beror det
hoga trycket p& att vatska inte kan draneras ut ur 6gat.

DuoTrav ar receptbelagt.
Hur anvands DuoTrav?

Dosen DuoTrav ar en droppe i det (de) berorda dgat (6gonen) en gang dagligen, morgon eller kvall,
vid samma tidpunkt varje dag. Om mer &n ett slags 6gondroppar anvands samtidigt ska dessa ges
med minst fem minuters mellanrum.
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Hur verkar DuoTrav?

Nar trycket inuti 6gat okar skadar det nathinnan (det ljuskénsliga membranet langst bak i 6gat) och
den optiska nerven som skickar signaler fran 6gat till hjarnan. Detta kan leda till allvarlig synforlust
och till och med blindhet. Genom att sdnka trycket minskar DuoTrav risken for skador pa dessa
strukturer.

DuoTrav innehaller tva aktiva substanser, travoprost och timolol, som séanker trycket i dgat pa olika
satt. Travoprost &r en prostaglandinanalog (en av manniskan framstalld kopia av den naturliga
substansen prostaglandin) som verkar genom att 6ka utflédet av vatska ur 6gat. Travoprost ensamt
har varit godké&nt i EU under namnet Travatan sedan 2001. Timolol ar en betablockerare som verkar
genom att minska véatskeproduktionen i 6gat. Timolol har anvants for att behandla glaukom sedan
1970-talet. Kombinationen av de tva aktiva substanserna har en additiv effekt och sanker trycket i
6gat mer &n om de tva lakemedlen ges var for sig.

Hur har DuoTravs effekt undersokts?

DuoTrav har undersokts i fem huvudstudier med sammanlagt 1 482 patienter (i aldern 18-91 ar) med
oppenvinkelglaukom eller okular hypertension. Studierna pagick i 6 veckor till 12 manader. | en studie
jamfordes DuoTrav som togs pa morgonen med DuoTrav som togs pa kvéllen. | tre studier jamfordes
DuoTrav med travoprost och timolol antingen som enda lakemedel, eller tillsammans men som tva
separata 6gondroppar. | den femte studien, som pagick i 12 manader, jamfordes DuoTrav med
o6gondroppar som innehdller en kombination av latanoprost (en annan prostaglandinanalog) och timolol.

I samtliga studier var huvudeffektmattet férandringen av trycket i dgat matt i “millimeter kvicksilver”
(mmHg). Hos patienter med glaukom ar dgontrycket vanligen hégre an 21 mmHg.

Vilken nytta har DuoTrav visat vid studierna?

DuoTrav sankte trycket i 6gat med omkring en tredjedel i samtliga studier (den genomsnittliga
sankningen var omkring 8—10 mmHg).

DuoTrav var lika effektivt nar det togs pa kvallen som nar det togs p4 morgonen. DuoTrav var
effektivare nar det gallde att minska trycket i dgat &n timolol som enda lakemedel eller travoprost som
enda lakemedel. Det var lika effektivt som de tva lakemedlen som separata égondroppar, och lika
effektivt som égondroppar som innehaller bade latanoprost och timolol.

Vilka ar riskerna med DuoTrav?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar okuléar hyperemi (6kat
blodflode till 6gat, vilket leder till rodnad) och dgonirritation. Férteckningen éver samtliga biverkningar
som rapporterats for DuoTrav finns i bipacksedeln.

DuoTrav ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot travoprost, timolol (och
andra betablockerare) eller nagot annat innehallsamne. DuoTrayv far inte ges till personer med astma,
allvarlig lungsjukdom eller vissa hjartproblem. Det far inte heller ges till personer med allvarlig
allergisk rinit (inflammation i nasans slemhinnor som beror pa allergi) och korneal dystrofi (sjukdomar
som orsakar grumling av hornhinnan, 6gats yttersta genomskinliga hinna).

DuoTrav innehaller bensalkoniumklorid som man vet missfargar mjuka kontaktlinser. Darfor ska
forsiktighet iakttas av personer som anvander mjuka kontaktlinser. DuoTrav kan gdra att dgats iris
andrar farg (moérknar) och att égonfransarna blir tjockare, morkare eller langre.

DuoTrav
EMA/502114/2010 Sida 2/3



Varfor har DuoTrav godkidnts?

CHMP fann att fordelarna med DuoTrav ar stoérre an riskerna och rekommenderade att DuoTrav skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om DuoTrav:

Den 24 april 2006 beviljade Europeiska kommissionen Alcon Laboratories (UK) Limited ett
godkéannande for forséljning av DuoTrav som galler i hela Europeiska unionen. Godkédnnandet for
forsaljning géller utan tidsbegransning.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om

behandling med DuoTrav finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2010.
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