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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Azarga
brinzolamide / timolol

Ez a dokumentum az Azarga-ra vonatkozé europai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az Azarga alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Azarga®?

Az Azarga két hatéanyagot, brinzolamidot és timololt tartalmazo6 gyodgyszer. Szemcsepp formajaban
kerul forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Azarga?

Az Azarga-t a szembelnyomas (a szem belsejében kialakulé6 nyomas, I0P) csékkentésére alkalmazzak.
Nyilt zugl glaukémaban (olyan betegség, amelyben azért né a szemen bellili nyomas, mert a folyadék
nem tud a szembdl elfolyni) vagy okularis hipertenziéban (amikor a szemen bellli nyomas a
normalisnal magasabb) szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak. Az Azarga-t akkor hasznaljak, ha a
kezelést egyetlen hatéanyagot tartalmazd gyogyszerrel kiprébaltak, az azonban a szemnyomast nem
csokkentette kielégité mértékben.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Azarga-t?

Az Azarga-bol naponta kétszer egy cseppet az érintett szem(ek)be kell cseppenteni. A szuszpenziot
hasznalat el6tt jol fel kell rdzni. Mas szemgyogyszerekkel egyttt alkalmazva, a kiulénféle gyogyszerek
alkalmazasa kozott legalabb 5 perc sziinetet kell tartani. Amennyiben a masik gyogyszer szemkendcs,
azt kell legutolsénak alkalmazni.
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Hogyan fejti ki hatasat az Azarga?

Az emelkedett szemnyomas karositja az ideghartyat (a szem hatso részében talalhaté fényérzékeny
fellilet) és a latdideget, amely jeleket kiild a szembdl az agyba. Ez sulyos latédsvesztést, s6t vaksagot is
eredményezhet. Az Azarga a nyomas cstkkentésével mérsékeli a karosodas kockazatat.

Az Azarga két hatéanyagot, brinzolamidot és timololt tartalmazé gyégyszer. A két anyag ugy fejti ki a
hatdsat, hogy kilonb6z6 modon csokkenti a csarnokviz (a szemben taldlhaté vizszer( folyadék)
termel6dését. A brinzolamid egy szénsav-anhidraz-gatlé anyag, amely a szervezetben
bikarbonationokat el6allitd, szénsav-anhidraz nev(i enzim gatlasa révén hat. A bikarbonat a csarnokviz
termel6déséhez szlikséges. A brinzolamid az Eurdpai Uniéban (EU) 2000 6ta engedélyezett Azopt
néven. A timolol egy bétablokkold, amelyet az 1970-es évek 6ta altalanosan alkalmaznak a glaukéma
kezelésére. A két hatéanyag kombinaciéja 6sszeadddd hatast eredményez, igy jobban csokkenti a
szemben a nyomast, mint a két gyégyszer barmelyike 6nmagaban.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Azarga-t?

Az Azarga-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen 960, nyilt zugul zold glaukémaban vagy
ocularis hypertensidban szenved6 felnGtt részvételével. Az els6 vizsgalat hat honapig tartott, és 523
betegnél hasonlitotta 6ssze az Azarga-t az 6nmagaban adott brinzolamiddal, illetve timolollal. A
masodik egy 12 hénapos vizsgéalat volt, amely 437 betegnél végezte el az Azarga, valamint a timolol és
mértéke mindkét vizsgalatban az IOP valtozasa volt a kezelés elsé hat hdnapja soran. A
szembelnyomast ,higanymilliméterben” (Hgmm) mérik.

Milyen elonyei voltak az Azarga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Azarga hatasosabb volt, mint az 6nmagéban adott hatéanyagok barmelyike, és ugyanolyan hatasos
volt, mint a timolol és a dorzolamid kombinaciéja. Az els6 vizsgalatban az IOP az Azarga-t hasznal6
betegeknél a korilbeltl 21 Hgmm-es értékhez képest 8,0-8,7 Hgmm-rel csdkkent. Ez az érték a
brinzolamidot hasznalé betegeknél 5,1-5,6 Hgmm, a timololt hasznaloknél pedig 5,7—6,9 Hgmm volt.
A masodik vizsgalatban az IOP a hozzavetdleg 26 Hgmm-es értékhez képest hat hdnap elteltével
mindkét betegcsoportban kdortlbeltl 8,3 Hgmm-rel csokkent.

Milyen kockazatokkal jar az Azarga alkalmazasa?

Az Azarga leggyakoribb mellékhatésai (100 beteg kdzul 1-10-nél jelentkezik) a homalyos latas, a
szemfajdalom és a szemirritacié. Az Azarga alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Az Azarga nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagokkal, a
készitmény barmely mas 6sszetevijével, mas bétablokkoldkkal (mint példaul néhany szivgydgyszer)
vagy a szulfonamidokkal (antibiotikumok) szemben. Nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek:

e asztmajuk van vagy volt;

e sulyos kronikus obstruktiv tidobetegségiik van (a légutak szlkuletét okozé betegség, COPD);
e bizonyos szivproblémajuk van;

e azorrot és a légutakat érintd sulyos allergidjuk van;

e hiperchloraemias acidosis esetén (a szervezetben a tul sok klorid altal el6idézett savtiltengés);

e sulyosan csokkent vesefunkci6 esetén.
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A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Az Azarga benzalkénium-kloridot tartalmaz, amely kéztudottan elszinezi a lagy kontaktlencséket. Ezért
a lagy kontaktlencsét viselé személyeknek Gvatosan kell alkalmazniuk a gyogyszert.

Miért engedélyezték az Azarga forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az Azarga-ban a
két hatdanyag kombinalasa egyszer(ibbé teszi a kezelést, és segiti a betegeket a kezelés betartasaban.
A CHMP megallapitotta, hogy az Azarga alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Azarga biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Azarga lehet0 legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Azarga-ra vonatkozo alkalmazasi elGirdsban és betegtajékoztatéban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd,
medfeleld ovintézkedéseket tiintették fel.

Az Azarga-val kapcsolatos egyéb informacio:

2008. november 25-én az Eurépai Bizottsdg az Azarga-ra vonatkozéan kiadta az EU egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az Azarga-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan
talalhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Amennyiben az Azarga-val térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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