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Lumigan
bimatoprost

Kokkuvote tldsusele

Kaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vGi po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa).

Mison Lumigan?
Lumigan on selge silmatilkade lahus, mis sisaldab toimeainena bimatoprosti. Seda turustatakse kahes
tugevuses: 0,1 mg/ml ja0,3 mg/ml.

Milleks Lumigani kasutatakse?

Lumigani kasutatakse silmasi sese réhu alandamiseks. Ravimit kasutatakse téi skasvanud patsientidel,
kellel on pikagjaine avatud nurga glaukoom (haigus, mille korral silmasisene rohk tduseb, kui silma
sisevedelik e saa silmast &ra voolata) voi intraokulaarne hiipertensioon (kui silmasisene réhk on
normaal sest kbrgem). Lumigani voib kasutada ainsa ravimina voi koos beetabl okaator-silmatilkadega
(samuti nende haigusseisundite ravimid).

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusdl.

Kuidas Lumigani kasutatakse?
Lumigani soovituslik annus on ks tilk haigesse silma tks kord 66péevas ohtuti. Mitut liiki
silmatilkade kasutamisel tuleb jétta nende manustamise vahele véhemalt viis minutit.

Kuidas Lumigan toimib?

Silma siser6hu tdus kahjustab vorkkesta (silma tagaosas asuv valgustundlik membraan) ja silmanérvi,
misjuhib silmast signaale ajju. Selle tagaj &rjeks voib olla ndgemise tugev halvenemine jaisegi
pimedaks &8mine. Lumigani toimeai ne bimatoprost on prostaglandiini analoog (loodusliku aine
prostaglandiini stinteetiline variant). Prostaglandiin suurendab vesivedeliku véljavoolu silmast.
Lumiganil on samasugune toime ja see suurendab vedeliku valjavoolu silmast. See aitab alandada
silma siserdhku ja véhendada kahjustuste riski.

KuidasLumigani uuriti?

Lumigani uuriti intraokul aarse hiipertensiooni ja glaukoomiga téiskasvanud patsientidel .

Lumigan 0,3 mg/ml kasutamist ainsa raviminavorreldi timolooli (glaukoomi raviks kasutatav
beetabl okaator) kasutamisega kahes 12-kuulises uuringus, milles osales kokku 1198 patsienti. Osa
neist (vastavalt 379 ja 183 patsienti) jétkas kuni kahe vGi kolme aasta jooksul nende ravimite
kasutamist. Lumigani vorreldi ka latanoprostiga (samuti glaukoomi raviks kasutatav prostaglandiini
analoog) kuuekuulises uuringus, milles osales 269 patsienti. Lumigan 0,3 mg/ml efektiivsust selle
lisamisel olemasolevale ravile beetabl okaator-silmatilkadega vorreldi platseebo (néiva ravitoimega
silmatilgad) lisamisega thes uuringus, milles osales 285 patsienti. Lumigani efektiivsust selle
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lisamisel ravile beetablokaatoriga vorreldi latanoprostiga veel thes uuringus, milles osales 437
patsienti.

Taiendavas 12-kuulises uuringus vorreldi 561 patsiendil Lumigani toimet tugevuses 0,1 mg/ml,
0,3 mg/ml ja vahepeal ses tugevuses 0,125 mg/ml.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse pohinéitajaks silmardhu alanemine. Silmaréhku mdddeti
millimeetrites elavhdbedasammast (mm Hg). Intraokulaarse hlipertensiooni vai glaukoomiga
patsiendil on silmardhk tavaliselt tle 21 mm Hg.

Milles seisneb uuringute péhjal Lumigani kasulikkus?

Lumigan 0,3 mg/ml alandas selle kasutamisel ainsa ravimina silmardhku efektiivsemalt kui timolool.
Ravimdju pusis ka parast kahe- voi kolmeaastast ravi, kusuures Lumigani kasutamisel tiks kord
O0péaevas vahenes silmaréhk keskmiselt 7,1-8,6 mm Hg vorra, timolooli kasutamisel aga 4,6—

6,4 mm Hg vorra. Lumigan 0,3 mg/ml oli efektiivsem ka latanoprostist: Lumigani kasutanud
patsientidel saavutati parast kuuekuulist ravi silmardhu alanemine 6,0-8,2 mm Hg vorra, latanoprosti
kasutamisel aga 4,9-7,2 mm Hg vorra.

Lumigan 0,3 mg/ml lisamine olemasoleval e beetabl okaatorigaravile oli efektiivsem kui ravi
jéatkamine ainult beetablokaatoriga. Pérast kolmekuulist ravi oli rihmas, kus kasutati lisaks Lumigani,
silmardhk alanenud 7,4 mm Hg vorra, vorreldes 3,6 mm Hg-ga rihmas, kus kasutati lisaks platseebot.
Lumigan oli selle lisamisel ravile beetabl okaatoriga vahemalt sama efektiivne kui latanoprost, kuna
need alandasid silma siserdhku kol mekuulise ravi tulemusena vastavalt 8,0 ja 7,4 mm Hg vorra.
Lumigan 0,1 mg/ml vahendas intraokul aarset réhku pisut vahem kui Lumigan 0,3 mg/ml. Siiski taluti
vaiksema tugevusega ravimit paremini ja hlipereemia (silmaliigveresus) tekke tdendosus oli vaiksem.

Misriskid Lumiganiga kaasnevad?

K 6ige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on sidekesta hiipereemia
(suurenenud verevool silma, mis pdhjustab silma punetuse). Lisaks esinesid enam kui 1 patsiendil 10st
Lumigan 0,3 mg/ml kasutamisel jargmised kdrvalndhud: ripsmete kasv ja okulaarne pruritus (siima
kihelus) Lumigani kohta teatatud korval nahtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Lumigani ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla bimatoprosti vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised).

Lumigan sisaldab bensalkooniumkloriidi, mis teadaolevalt kahjustab pehmete kontaktl &&tsede vérvi.
Pehmeid kontaktléétsi kandvad patsiendid peavad seet6ttu olema ettevaatlikud. Et Lumigan 0,1 mg/ml
sisaldab suuremas kontsentratsioonis bensalkooniumkloriidi kui Lumigan 0,3 mg/ml, ei tohi Lumigan
0,1 mg/ml kasutada patsientidel, kellel on esinenud bensalkooniumkloriidi sisaldavate ravimite suhtes
vastureaktsioon ja nad on pidanud seetfttu ravimi kasutamise |8petama.

MiksLumigan heakskiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Lumigani kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning
soovitas anda ravimi mudgiloa.

Muu teave L umigani kohta

Euroopa Komisjon andis Lumigani milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Allergan Pharmaceuticals Ireland 8. mértsil 2002. Miitgiluba on tahtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Lumigani kohta on siin.

K okkuvétte viimane uuendus; 12-2009.
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