EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/65958/2015
EMEA/H/C/000390

Kokkuvote uldsusele

TRAVATAN

travoprost

See on ravimi Travatan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Travatan?
Travatan on selge silmatilkade lahus, mis sisaldab toimeainena travoprosti.
Milleks Travatani kasutatakse?

Travatani kasutatakse intraokulaarse réhu ehk silma siserdhu vdhendamiseks. Ravimit kasutatakse
taiskasvanud patsientidel, kellel on avatud nurga glaukoom (haigus, mille korral silma siser6hk
suureneb, sest silma sisevedelik ei saa silmast &ra voolata) vdi okulaarne hipertensioon (silma siserdhk
on normaalsest suurem). Ravimit tohib kasutada ka vdhemalt 2-kuulistel lastel, kellel on okulaarne
hipertensioon vdi lapseea glaukoom.

Travatan on retseptiravim.
Kuidas Travatani kasutatakse?

Annus on uks tilk Travatani haigesse silma v0i haigetesse silmadesse Uks kord 66paevas, eelistatavalt
6htul.

Kui silma siserohu vahendamiseks kasutatakse ka teisi silmatilku, tuleb neid manustada vahemalt 5-
minutilise vahega.
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Kuidas Travatan toimib?

Silma siserdhu suurenemine kahjustab vorkkesta (valgustundlik kelme silma tagaosas) ja silmanarvi,
mille kaudu liiguvad néarvisignaalid silmast ajju. Tagajarjeks vdib olla ndgemise tugev halvenemine ja
isegi pimedaks jdéamine. R6hku vahendades vahendab Travatan kahjustuste riski. Travatani toimeaine
travoprost on prostaglandiini analoog (loodusliku prostaglandiini siinteetiline variant). Prostaglandiinid
suurendavad vesivedeliku véljavoolu silmast. Travatanil on samasugune toime ja see suurendab
vedeliku véljavoolu silmast. See aitab silma siser6hku vahendada.

Kuidas Travatani uuriti?

Travatani uuriti 1989 taiskasvanud patsiendil kolmes p&hiuuringus, mis kestsid 6—-12 kuud. Kdigis
kolmes uuringus varreldi travoprosti glaukoomi standardravimi timolooliga. Uhes kolmest uuringust
vorreldi ravimit ka latanoprostiga (samuti prostaglandiini analoog, mida kasutatakse glaukoomi raviks).
Neljandas uuringus vdorreldi Travatani efektiivsust lisamisel ravile timolooliga (427 patsienti, kestus

6 kuud). Lisaks vorreldi Travatani timolooliga ka viiendas p&hiuuringus, mis kestis tUle 3 kuu ja milles
osales 152 last vanuses 2 kuud kuni 18 aastat. K8igis uuringutes oli efektiivsuse p8hindaitaja silma
siser6hu vahenemine.

Milles seisneb uuringute pdhjal Travatani kasulikkus?

Travatan vahendas silma siserdhku védhemalt sama efektiivselt kui timolool ja sama efektiivselt kui
latanoprost. Samaaegne ravi Travatani ja timolooliga vidhendas taiendavalt silma siserdhku patsientidel,
kelle seisund ainult timolooliga ei paranenud.

Mis riskid Travataniga kaasnevad?

Travatani kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on silma hipereemia
(silma verevarustuse suurenemine, mis pdhjustab silma &rritust ja punetust) ja vikerkesta
hiperpigmentatsioon (vikerkesta varvuse tumenemine). Muutused vdivad tekkida ka patsiendi
ripsmetes, sealhulgas ripsmete pikkuse, tiheduse ja arvu suurenemine v8i varvuse muutumine. Laste
kohta teatatud kérvalndhud on sarnased taiskasvanutel tdheldatutega. Travatani kohta teatatud
kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Travatan heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Travatani kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Muu teave Travatani kohta

Euroopa Komisjon andis Travatani muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
27. novembril 2001.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Travatani kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Travataniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2014.
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