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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Simbrinza
brinzolamid/brimonidintartrat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Simbrinza.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Simbrinza ska anvandas.

Praktisk information om hur Simbrinza ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Simbrinza och vad anvands det for?

Simbrinza ar en 6gondroppslosning som innehdller tva aktiva substanser: brinzolamid och
brimonidintartrat. Simbrinza anvands for att sdnka det intraokuléra trycket (trycket inuti 6gat) hos
vuxna med okular hypertoni (hégt intraokulart tryck) eller hos dem med en 6gonsjukdom som kallas
6ppenvinkelglaukom.

Simbrinza anvands nar behandling med andra lakemedel som innehaller endast en aktiv substans har
provats men inte har sankt det intraokulara trycket tillrackligt.

Hur anvands Simbrinza?

Simbrinza ges som en droppe i det (de) paverkade 6gat (6gonen) tva gadnger om dagen. Om ocksa
andra dgondroppar anvands for att sédnka trycket i 6gat bor de ges med minst 5 minuters mellanrum.

Simbrinza ar receptbelagt. Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Simbrinza?

Oppenvinkelglaukom (en sjukdom dar kammarvattnet, den vattniga vatskan inuti dgongloben, inte kan
rinna undan ordentligt) och andra orsaker till hogt tryck i 6gat okar risken for skada pa nathinnan och
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synnerven (nerven som skickar signaler fran dgat till hjarnan). Detta kan leda till allvarlig synforlust
och till och med blindhet.

De aktiva substanserna i Simbrinza, brinzolamid och brimonidintartrat, bidrar till att minska det
intraokuléra trycket genom att minska bildandet av kammarvatten. Brinzolamid verkar genom att
blockera ett enzym som kallas karbonanhydras, som bildar bikarbonat som behévs for bildandet av
kammarvatten, medan brimonidintartrat blockerar ett annat enzym som kallas adenylatcyklas, som
ocksa ingar i bildandet av kammarvatten. Brimonidin 6kar ocksa draneringen av kammarvatten fran
o6gats framre del.

Bada lakemedlen har anvants vart for sig i flera ar i EU for att minska trycket i 6gat och kombinationen
av dem minskar trycket inuti dgat effektivare an nagot av lakemedlen ensamt.

Vilken nytta med Simbrinza har visats i studierna?

Simbrinza har visat sig vara effektivare nar det galler att sanka trycket i dgat an brinzolamid eller
brimonidintartrat som enda lakemedel. En huvudstudie p& 560 patienter med okular hypertoni eller
Oppenvinkelglaukom, vars genomsnittliga intraokulara tryck fére behandling, uppmétt i enheter som
kallas mmHg, var 26 mmHg. Sankningen av det intraokulara trycket efter 3 manader var stérre hos
patienter som tog Simbrinza (en genomsnittlig minskning pa 7,9 mmHg) &n hos dem som tog antingen
brinzolamid eller brimonidintartrat (6,5 respektive 6,4 mmHg).

I en andra huvudstudie p& 890 patienter jamfordes Simbrinza med en kombinationsbehandling med
brinzolamid och brimonidintartrat i form av separata droppar. Simbrinza visade sig vara lika effektivt
som kombinationsbehandlingen. | genomsnitt sdnktes det intraokulara trycket med Simbrinza efter
3 manader med 8,5 mmHg jamfort med 8,3 mmHg med kombinationen.

Vilka ar riskerna med Simbrinza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas i studier med Simbrinza var okulér hyperemi (réda égon)
och allergiska reaktioner i 6gat, vilka uppkom hos omkring 6 till 7 procent av patienterna, samt
dysgeusi (smakstérningar) hos omkring 3 procent av patienterna. En fullstandig férteckning éver
biverkningar som rapporterats for Simbrinza finns i bipacksedeln.

Simbrinza far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot den aktiva substansen, nagot
annat innehallsamne, eller mot sulfonamider (en antibiotikaklass). Det far heller inte anvandas till
patienter som behandlas med vissa typer av antidepressiva lakemedel, patienter med allvarligt nedsatt
njurfunktion eller patienter med hyperkloremisk acidos (6verskott av syra i blodet till féljd av foér
mycket klorid).

Simbrinza far inte ges till nyfédda eller barn under tva ar och rekommenderas inte heller till aldre barn.
Varfor godkanns Simbrinza?

Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att Simbrinza visade sig vara effektivare an
nagon av de aktiva substanserna som enda lakemedel och minst lika effektivt som kombinationen av
de aktiva substanserna i form av separata 6gondroppar. Att de tva aktiva substanserna ingar i samma
6gondroppe gor produkten lattare att hantera och forbattrar behandlingsefterlevnaden for patienter
som inte tillrackligt kontrolleras med vare sig brimonidin eller brinzolamid ensamt. Det kommer ocksa
att vara till nytta fér de patienter som behdver en kombinationsbehandling och for vilka tidigare
godkanda kombinationer som innehaller lakemedlet timolol inte ar lampliga.
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Vad galler sdkerheten var de rapporterade biverkningarna med Simbrinza samma som kunde forvantas
med de enskilda aktiva substanserna och vackte inga storre farhagor. CHMP fann darfor att nyttan
med Simbrinza ar stérre an riskerna och rekommenderade att Simbrinza skulle godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Simbrinza?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Simbrinza anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Simbrinza. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Simbrinza

Den 18 juli 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Simbrinza som
galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Simbrinza finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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
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