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EPAR — sammendrag for offentligheden

Ganfort
bimatoprost/timolol

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Ganfort.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Ganfort skal anvendes.

Hvad er Ganfort?

Ganfort er gjendraber, oplgsning, der indeholder to aktive stoffer, nemlig bimatoprost (0,3 mg/ml) og
timolol (5 mg/ml).

Hvad anvendes Ganfort til?

Ganfort anvendes til at nedsaette trykket i gjet. Det anvendes til voksne med "abenvinklet glaukom"
eller "okulaer hypertension”, som responderer utilstreekkeligt pa gjendraber, der indeholder
betablokkere eller prostaglandinanaloger (andre laeegemidler til behandling af disse lidelser).

"Okuleer hypertension" er unormalt hgjt tryk i gjet. Ved abenvinklet glaukom skyldes det hgje tryk i
gjet, at veesken ikke kan fgres ud af gjet.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Ganfort?

Ganfort gives som én drdbe i det bergrte gje/de bergrte gjne enten om morgenen eller om aftenen.
Det bgr gives samme tid hver dag. Hvis der anvendes mere end en type gjendraber, skal de gives med
mindst fem minutters mellemrum.
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Hvordan virker Ganfort?

Forhgjet tryk i gjet medfgrer beskadigelse af retina (den lysfalsomme membran bagest i gjet) og den
optiske nerve, der sender signaler fra gjet til hjernen. Dette kan medfgre alvorligt synstab eller endda
blindhed. Ved at nedseette trykket reducerer Ganfort risikoen for beskadigelse.

Ganfort indeholder to aktive stoffer, bimatoprost og timolol, som szenker trykket i gjet pa forskellig vis.
Bimatoprost er en prostaglandinanalog (en kopi af det naturlige stof prostaglandin), der virker ved at
gge afstramningen af vaeske fra gjet. Bimatoprost alene er allerede godkendt i Den Europaeiske Union
under navnet Lumigan. Timolol er en betablokker, der virker ved at reducere produktionen af veeske
inden i gjet. Timolol har veeret almindeligt anvendt til behandling af glaukom (grgn steer) siden
1970'erne. Kombinationen af de to aktive stoffer har en additiv virkning og nedseetter trykket i gjet
mere end de enkelte lseegemidler alene.

Hvordan blev Ganfort undersggt?

Der er blevet gennemfgrt fire hovedundersggelser, der omfattede 1 964 voksne med okulaer
hypertension eller glaukom. | undersggelserne blev Ganfort sammenlignet med bimatoprost, timolol
eller bimatoprost og timolol givet samtidig efter behandling i mellem tre uger og fire maneder.
Virkningen blev hovedsagelig malt p4 den gennemsnitlige mindskning af tryk i gjet eller antallet af
patienter, hvis tryk i gjet faldt til under malet pa 18 mmHg (hvilket er inden for normalomradet).

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Ganfort?

Alt i alt viste undersggelserne, at Ganfort effektivt nedseaetter trykket i gjet. Vaerdierne blev reduceret
med cirka 8-10 mmHg. Ganfort var mere effektivt end timolol alene og lige sa effektivt som
bimatoprost.

Ganfort var dog mere effektivt end bimatoprost til behandling af patienter, hvis tryk i gjet ikke kunne
kontrolleres med gjendraber, som kun indeholdt prostaglandiner. Ganfort nedsatte trykket til mindre
end 18 mmHg hos 18,7 % af disse patienter sammenlignet med 10,2 % med bimatoprost alene. Flere
patienter, som fik Ganfort, oplevede desuden et fald i trykket pd mere end 20 % (67,9 % mod

48,9 %).

Yderligere viste Ganfort sig at veere lige sa effektivt som bimatoprost og timolol givet samtidig.
Hvilken risiko er der forbundet med Ganfort?

Den hyppigste bivirkning (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er konjunktival hyperaemi
(gget blodtilfgrsel til gjet, hvilket ggr gjnene rgde). Den fuldsteendige liste over indberettede
bivirkninger ved Ganfort fremgar af indleegssedlen.

Ganfort ma ikke anvendes til patienter med astma eller alvorlige lungelidelser eller til patienter med
visse hjertelidelser. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Ganfort godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Ganfort opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for Ganfort.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ganfort?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ganfort.

Andre oplysninger om Ganfort

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Ganfort den 19. maj 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Ganfort findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Ganfort, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 07-2016.
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