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travoprost

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

Hvad er Travatan?
Travatan er gjendraber (en klar oplgsning), der indeholder det aktive stof travoprost.
Hvad anvendes Travatan til?

Travatan anvendes til nedsaettelse af intraokuleert tryk (trykket inden i gjet). Det anvendes til voksne
med abenvinklet glaukom (en sygdom, hvor trykket i gjet stiger, fordi vaesken ikke kan lgbe ud af gjet)
og til voksne med okulaer hypertension (hvor trykket i gjet er hgjere end normalt). Det kan desuden
anvendes til bagrn fra to maneder og opad med okuleer hypertension eller bgrneglaukom.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Travatan?

Dosis er én drabe Travatan i det eller de bergrte gjne én gang dagligt, fortrinsvis om aftenen.

Hvis der ogsa anvendes andre draber, bgr de gives med mindst fem minutters mellemrum.
Hvordan virker Travatan?

Nar det intraokuleere tryk er forhgjet, kan det forarsage skader pa nethinden (den lysfglsomme
membran bagest i gjet) og pa den optiske nerve, som sender signaler fra gjet til hjernen. Dette kan
medfgre alvorligt synstab eller endda blindhed. Ved at nedsaette trykket reducerer Travatan risikoen for
skader. Det aktive stof i Travatan, travoprost, er en prostaglandinanalog (en syntetisk kopi af
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prostaglandin, som er et af de naturlige stoffer i kroppen). | gjet gger prostaglandin aflgbet af den
vandige veeske (kammervand) ud af gjeseblet. Travatan virker pd samme made og gger vaeskeflowet ud
af gjet. Dette er med til at nedsaette trykket inden i gjet.

Hvordan blev Travatan undersggt?

Travatan blev undersggt hos 1 989 voksne patienter i tre hovedundersggelser, der varede mellem seks
og 12 maneder. | alle tre undersggelser sammenlignedes travoprost med timolol, som er
standardbehandlingen for glaukom. En af de tre undersggelser omfattede desuden en sammenligning
med latanoprost (en anden prostaglandinanalog, der anvendes mod glaukom). | en fjerde undersggelse
sammenlignedes desuden effekten af Travatan som tilleegsbehandling til behandling med timolol (427
patienter, seks maneders varighed). Endelig blev Travatan sammenlignet med timolol i en femte
hovedundersggelse af tre maneders varighed hos 152 bgrn p4 mellem to maneder og 18 ar.
Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedgmt pa nedsaettelsen af det intraokuleere tryk.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Travatan?

Travatan var mindst lige sé effektivt som timolol og lige sa effektivt som latanoprost til at nedseette
det intraokuleere tryk. Kombinationsbehandlingen med Travatan og timolol resulterede i en yderligere
nedseettelse af det intraokuleere tryk hos patienter, hvis tilstand ikke kunne behandles tilstraekkeligt
med timolol alene.

Hvilken risiko er der forbundet med Travatan?

De hyppigste bivirkninger ved Travatan (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er okuleer
hypereemi (gget blodtilfarsel til gjet, hvilket medfagrer irritation og readme i gjet) samt mgrkfarvning af
gjets regnbuehinde. Patienten kan desuden opleve gjenvippeforandringer, herunder gget leengde,
tykkelse, farve eller antal gjenvipper. De indberettede bivirkninger hos bgrn er de samme som hos
voksne. Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger og begraensninger ved Travatan fremgar
af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Travatan godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Travatan opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Travatan.

@vrige oplysninger om Travatan:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Travatan den 27. november 2001.

Den fuldsteendige EPAR for Travatan findes pa agenturets websted under ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Travatan, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 12-2014.
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