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Lumigan
bimatoprosti

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa sdlitetaan,
miten |&8keval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suosituksiin
|aékkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys |a8kariin tai apteekkiin. Jos haluat lisétietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myos arviointilausuntoon).

Mita Lumigan on?
Lumigan on kirkas silmétippaliuos, jonka vaikuttava aine on bimatoprosti. Sité on saatavana kahtena
eri vahvuutena, 0,1 ja 0,3 mg millilitraa kohden.

Mihin Lumigania kaytetédan?

L umigania kaytetédén vahentdmaan silmansi sdi sta painetta. Sita kaytetdan aikuisilla, joillaon

avokul maglaukooma (sairaus, jossa silmanpaine nousee, koska neste ei pase poistumaan silmastd), ja
aikuisilla, joillaon silménpainetauti (kun silménpaine on normaalia korkeampi). L umigania voidaan
kayttda yksin tai yhdessé beetasal pagj asilmétippojen kanssa (muita néiden sairauksien hoidossa
kaytettyja 88kkeitd).

L &8kettd saa vain |&8karin maarayksesta.

Miten Lumigania kaytetaan?

Suositeltu annos on yksi tippa Lumigania sairaaseen silméan / sairaisiin silmiin kerran vuorokaudessa
illala Mikai kéytetéddn useampia kuin yhdenlaisia silmétippoja, tippojen antovalin on oltava
vahintdan viis minuuttia.

Miten Lumigan vaikuttaa?

Kun silménsi séinen paine kohoaa, se vaurioittaa verkkokal voa (val oherkkéé kalvoa silmén takaosassa)
jandkohermoa, joka lahettéd signaalgja silmasta aivoihin. Téma voi johtaa vakavaan naon
menetykseen ja jopa sokeutumiseen. Lumiganin vaikuttava aine, bimatoprosti, on
prostaglandiinianalogi (keinotekoinen kopio luonnollisesta aineesta prostaglandiinista). Silméassa
prostaglandiini 1isda vetisen nesteen (kammionesteen) virtausta pois silmamunasta.. Lumigan toimii
samallatavallaja lisda nesteen virtausta pois silméstd. Tama auttaa vahentdmaan painetta silméan
sisdl&javaurion riskia

Miten Lumigania on tutkittu?

Lumigania on tutkittu joko glaukoomasta tai okulaarihypertensiosta kérsivilld aikuisilla.
Lumigania 0,3 mg/ml:n vahvuisenajayksin kaytettyna verrattiin timololiin (beetasalpagja, jota
kaytetdan glaukoomal dékkeend) kahdessa 12 kuukauden pitui sessa tutkimuksessa, joihin osallistui
kaikkiaan 1 198 potilasta. Jotkut néisté potilaista saivat néita |aékkeita jopa kaksi tai kolme vuotta
(379 potilasta kaksi vuottaja 183 potilasta 3 vuotta). Lumigania verrattiin myds latanoprostiin (toinen
glaukooman hoidossa kaytetty prostaglandiinianalogi) kuuden kuukauden pituisessa tutkimuksessa,
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johon osallistui 269 potilasta. Y hdessa tutkimuksessa, johon osallistui 285 potilasta, verrattiin 0,3
mg/ml vahvuisen Lumiganin tehoa lumesilméti ppoihin, kun niité lisdttiin annettavaan

beetasal pagj ahoitoon. Beetasal pagjahoitoon lisdtyn Lumiganin tehoa on verrattu myo6s latanoprostiin
toisessa tutkimuksessa, jossa oli 437 potilasta.

Lisétutkimuksessa, joka kesti 12 kuukautta jajossa oli 561 potilasta, Lumiganin 0,1 mg/ml:n
vahvuutta verrattiin vahvuuksiin 0,3 mg/ml sek& 0,125 mg/ml.

Kaikissa tutkimuksi ssa tehokkuuden keskeisend mittana oli silménpaineen vaheneminen. Silmanpaine
mitataan €l ohopeamillimetreind (mmHg). Potilaalla, jolla on okulaarihypertensio tai glaukooma, arvo
onyleensdyli 21 mmHg.

Mité hyotya Lumiganista on havaittu tutkimuksissa?

Lumigan 0,3 mg/ml:n vahvuisenaja yksindan annettuna vahensi silmanpainetta tehokkaammin kuin
timololi. Tamé& vaikutus séilyi kahden tai kolmen hoitovuoden jalkeen. Silménpaine vaheni
keskiméérin 7,1 - 8,6 mmHg, kun Lumigania kéytettiin kerran paivasss, verrattuna 4,6 - 6,4
mmHg:iin, kun kaytettiin timololia. Lumigan 0,3 mg/ml oli my6s tehokkaampi kuin latanoprosti.
Lumigania kayttaneilla potilailla silmanpaine vaheni 6,0 - 8,2 mmHg kuuden hoitokuukauden jalkeen
verrattuna 4,9 - 7,2 mmHg:iin latanoprostia k&ytettdessi

Lumiganin lisd&minen 0,3 mg/ml:n vahvuisena senhetkiseen beetasa pagjahoitoon oli tehokkaampaa
kuin pelkan beetasal pagjan kayton jatkaminen. Kolmen kuukauden jélkeen silméanpaine vaheni

7,4 mmHg niill& joille lisdttiin Lumigania, ja 3,6 mmHg niill& joille lisdttiin lumetippoja. Lumigan
oli yhtatehokas kuin latanoprosti, kun se liséttiin beetasal pagjahoitoon. Silméanpaine vaheni

Lumiganilla 8,0 jalatanoprostilla 7,4 mmHg kolmen kuukauden jélkeen.

Kun Lumigania k&ytettiin 0,1 mg/ml:n vahvuisena, |OP:n (kohonnut silménsiséinen paine)
aleneminen oli jonkin verran vaha sempaa kuin 0,3 mg/ml:n vahvuisena kéytettynd. Alhaisempaa
vahvuutta kaytettdessa | adkettd siedettiin kuitenkin paremmin ja hyperemian (silmén verekkyyttd) riski

Mitariskga Lumiganiin liittyy?

Lumiganin yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:st8) ovat sidekalvon
verekkyys (lis&antynyt veren méara silmassa, mika johtaa silmén punaisuuteen). Taman lisaks
useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&, jotka kayttivat Lumigania 0,3 mg/ml:n vahvuisena, oli seuraavat
sivuvaikutukset: silméripsien kasvu ja silman kutina. Pakkaussel osteessa on luettelo kaikista
Lumiganin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Lumiganiaei saa antaa henkildille, jotka saattavat ollayliherkkié (allergisia) bimatoprostille tai
jollekin muulle la8keval misteen ainesosalle.

Lumigan sisaltéda bentsal koniumkloridia, jonka tiedetdan varjadvan pehmeita piilolinssgja. Pehmeita
piilolinssg & kayttavien ihmisten on siis oltava varovaisia. Koska Lumigan 0,1 mg/ml siséltéa
korkeampia bentsal koniumkloridipitoisuuksia kuin Lumigan 0,3 mg/ml, henkilt, joilla.on aiemmin
ollut alerginen reaktio bentsalkoniumkloridia siséltévasta tuotteesta ja jotka ovat sen johdosta
joutuneet lopettamaan sita sisd tévan tuotteen kayton, elvét saa kdyttda Lumigan 0,1 mg/ml -

| &8keval mistetta.

Miks Lumigan on hyvaksytty?

L 88keval mistekomitea (CHMP) katsoi, etta L umiganin hydty on sen riske & suurempi ja suositteli
myyntiluvan myontamista Lumiganille.

Muitatietoja L umiganista

Euroopan komissio myonsi Allergan Pharmaceuticals Ireland -yhtiolle koko Euroopan unionin

aueella voimassa olevan myyntiluvan Lumigania varten 8.maaliskuuta 2002. Myyntilupa on voimassa
toistaiseksi.

L umigania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonai suudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeks 12-20009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lumigan/lumigan.htm

