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Julkinen EPAR-yhteenveto

Azarga
brintsolamidi/timololi

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Azarga-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja pdatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan mydntamisesta seka suosituksiin
Azarga-ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Azarga on?

Azarga on laéke, joka sisaltad kahta vaikuttavaa ainetta, brintsolamidia ja timololia. Sit&a on saatavana
silmétippoina.

Mihin Azargaa kaytetaan?

Azargaa kaytetaan intraokulaarisen paineen (I0OP, silmansisédinen paine) vahentamiseen. Sita kaytetaan
aikuisilla, joilla on avokulmaglaukooma (sairaus, jossa silmé&npaine nousee, koska neste ei paase
poistumaan silmastd), tai joilla on silméanpainetauti (silmanpaine on normaalia korkeampi). Azargaa
kaytetdan silloin, kun hoitoa vain yhta vaikuttavaa ainetta sisaltavalla ladkkeella on kokeiltu, mutta se
ei ole laskenut silménsiséista painetta riittavasti.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Azargaa kaytetaan?

Azarga-annos on yksi tippa sairaaseen silmaan kahdesti pdivassa. Suspensiota on ravistettava hyvin
ennen kayttba. Jos sitd kaytetdan jonkin toisen silmalddkkeen kanssa, naiden eri laadkkeiden kayton
valilla pitda olla vahintdan viisi minuuttia. Jos toinen ladke on silmavoide, sita on kéytettava viimeisena.
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Miten Azarga vaikuttaa?

Kohonnut silmanpaine vaurioittaa verkkokalvoa (silménpohjassa sijaitseva valoherkka kalvo) ja
nakodhermoa, joka lahettda signaaleja silmasta aivoihin. TAméa voi johtaa ndén vakavaan
heikentymiseen ja jopa sokeuteen. Azarga alentaa painetta ja vahentda siten vaurioitumisriskia.

Azarga sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, brintsolamidia ja timololia. Naméa kaksi ainetta vaikuttavat
vahentamaélla kammionesteen (silméassa oleva neste) tuotantoa eri tavoilla. Brintsolamidi on
hiilihappoanhydraasin estaja, joka vaikuttaa salpaamalla hiilihappoanhydraasiksi kutsuttua entsyymia,
joka tuottaa hiilihappoioneja kehossa. Hiilihappoa tarvitaan kammionesteen tuotannossa.
Brintsolamidilla on ollut myyntilupa Euroopan unionissa (EU) nimella Azopt vuodesta 2000 saakka.
Timololi on beetasalpaaja, jota on kaytetty yleisesti glaukooman hoidossa 1970-luvulta asti. Kahden
vaikuttavan aineen yhdistaminen laskee verenpainetta enemman kuin kumpikaan ladke yksinaan.

Miten Azargaa on tutkittu?

Azargaa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joissa oli mukana yhteensa 960 potilasta, jotka
sairastivat avokulmaglaukoomaa tai okulaarihypertensiota. Ensimmaisessé, kuusi kuukautta
kestaneessa tutkimuksessa verrattiin Azargaa yksinaan kaytetyn brintsolamidin ja timololin kanssa 523
potilaalla. Toisessa, 12 kuukautta kestaneessa tutkimuksessa verrattiin Azargaa timololin ja
dortsolamidin yhdistelmaan (toinen hiilihappoanhydraasin estaja) 437 potilaalla. Molemmissa
tutkimuksissa tehon paaasiallinen mitta oli muutos silméansisaisessa paineessa ensimmaisen kuuden
hoitokuukauden aikana. Silménpaine (IOP) mitataan elohopeamillimetreind (mmHg).

Mit& hydty&a Azargasta on havaittu tutkimuksissa?

Azarga oli tehokkaampaa kuin kumpikaan vaikuttava aine yksinddn kaytettyna ja yhté tehokas kuin
timololin ja dortsolamidin yhdistelma. Ensimmaisessa tutkimuksessa silménsisainen paine laski
keskiméarin 21 mmHg:sta 8,0 — 8,7 mmHg:aan Azargaa kayttavilla potilailla. Tama verrattuna 5,1 —
5,6 mmHg:aan brintsolamidia kayttavilla potilailla ja 5,7 — 6,9 mmHg:aan timololia kayttavilla. Toisessa
tutkimuksessa silménsisdinen paine oli laskenut keskimaarin 26 mmHg:sta noin 8,3 mmHg:lla kuuden
kuukauden jalkeen molemmissa potilasryhmissa.

Mita riskeja Azargaan liittyy?

Azargan yleisimmét (yhdestd kymmeneen potilaalla sadasta) sivuvaikutukset ovat nd6n hamartyminen,
silmékivut ja silmien artyminen. Pakkausselosteessa on téydellinen luettelo kaikista Azargan
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Azargaa ei saa kayttéda potilailla, jotka ovat yliherkki& (allergisia) sen vaikuttaville aineille, sen jollekin
muulle aineosalle, muille beetasalpaajille (esim. jotkin sydanlaakkeet) tai sulfonamideille (antibiootti).
Sita ei saa antaa potilaille, joilla

e on tai on ollut astma;

e vakava krooninen ahtauttava keuhkosairaus (hengitysteiden ahtautumista aiheuttava sairaus);

e tiettyja sydamen toimintaongelmia;

e vakava allerginen nuha (nenaan ja hengitysteihin vaikuttava allergia);

e hyperkloreeminen asidoosi (kohonneesta kloridipitoisuudesta johtuva veren liiallinen happamuus);

e vaikea munuaisten vajaatoiminta.
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Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Azarga sisaltaa bentsalkoniumkloridia, jonka tiedetaan muuttavan pehmeiden piilolinssien véria.
Pehmeita piilolinssejé kayttavien ihmisten on siis oltava varovaisia.

Miksi Azarga on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) totesi, ettd kahden vaikuttavan aineen yhdistdminen Azargassa
yksinkertaistaa hoitoa ja auttaa potilaita pitaytymaan hoidossaan. Komitea katsoi, ettd Azargan edut
ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Azargan turvallinen ja tehokas kaytto?

Azargan mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Tamén suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Azargaa
koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Azargasta

Euroopan komissio myoénsi 25. marraskuuta 2008 Azargalle koko Euroopan unionissa voimassa olevan
myyntiluvan. Azargaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisatietoja Azarga-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000960/human_med_000666.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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