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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Travatan
travoproszt

Ez a dokumentum a Travatan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Travatan alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Travatan?
A Travatan egy travoproszt nevl hatéanyagot tartalmazo, tiszta oldatos szemcsepp.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Travatan?

A Travatan-t az intraokularis nyomas (szemen belilli nyomas) cstkkentésére alkalmazzak. Nyilt zugu
glaukémaban (olyan betegség, amelyben azért né a szemen bellli nyomas, mert a folyadék nem tud a
szembdl elfolyni) és okularis hipertenzidoban (amikor a szemen bellili nyomas a normalisnal magasabb)
szenvedo felnbttek kezelésére alkalmazzak. Okularis hipertenziéban vagy gyermekkori glaukémaban
szenveds, két hdnapnal id6sebb gyermekek kezelésére is alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Travatan-t?

A Travatan adagja naponta egy csepp az érintett szem(ek)be, lehetlleg este.

Ha mas szemcseppet is kell egyszerre alkalmazni, akkor azok beadasa kdzoétt legalabb 6t percnek el
kell telnie.

Hogyan fejti ki hatasat a Travatan?

A szemen belili nyomas névekedése karositja a retinat (a szem hatsoé részén talalhat6 fényérzékeny
membrant) és a szembdl az agyba jeleket kild6 szemideget. Ez sUlyos |atasvesztést, sét vaksagot is
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eredményezhet. A nyomas csokkentésével a Travatan mérsékli a karosodas kockazatat. A Travatan
hatbéanyaga, a travoproszt, egy prosztaglandin analdg (a prosztaglandin, egy a szervezetben
természetes moédon megtalalhatdé anyagcsoport —ember altal készitett masolata). A szemben a
prosztaglandin fokozza a vizes folyadék (csarnokviz) szemgoly6bdl valo elvezetését. A Travatan
ugyanigy hat, azaz fokozza a folyadéknak a szembdl vald kifolyasat. Ez segiti csokkenteni a
szembelnyomast.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Travatan-t?

A Travatan-t 0sszesen 1989 felnétt beteg bevondasaval, hdrom f6 vizsgalatban tanulményoztak. A
vizsgalatok idétartama hat és 12 hdnap kozott volt. A travoprosztot mindharom vizsgélatban a
glaukdbma kezelésére rendszerint alkalmazott timolollal hasonlitottak 6ssze. A harom vizsgalat
egyikében a travoprosztot latanoproszttal (a glaukéma kezelésére hasznalt masik prosztaglandin
analdg) is dsszehasonlitottak. Egy negyedik vizsgalatban a timolol kiegészito terapidjaként alkalmazott
Travatan hatasossagat is vizsgaltak (427 beteg bevonasaval, 6 hénapon keresztll). Ezenkivll egy
otoédik, harom hdénapon keresztil zajlé f6 vizsgalatban a Travatan-t timolollal hasonlitottak ¢ssze 152, 2
hénap és 18 év kozétti gyermek bevonasaval. A hatdsossag f6 mértéke valamennyi vizsgalat esetében a
szemen belilli nyomas csdkkenése volt.

Milyen el6nyei voltak a Travatan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Travatan a szemen belilli nyomas csékkentésében legalabb ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a
timolol és a latanoproszt. A timololnak a Travatan-nal kombinacidéban torténé alkalmazasa tovébb
csokkentette a szemen bellli nyomast azoknal a betegeknél, akiknél a szemen belili nyomas az
6nmagaban alkalmazott timolollal nem volt beallithato.

Milyen kockazatokkal jar a Travatan alkalmazasa?

A Travatan leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) az okularis
hiperémia (a szem irritacidjahoz és vérosségéhez vezetd fokozott vérellatas) és az irisz
hiperpigmentacidja (a szivarvanyhartya besotétedése). El6fordulhat a beteg szempilldinak elvaltozasa
is, ide értve a szempilla hosszanak megnévekedését, a szempilla magvastagodasat, valamint a pillak
szinének és szamanak megvaltozasat. A gyermekeknél tapasztalt mellékhatasok hasonléak a felnéttek
esetében észleltekhez. A Travatan alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Travatan forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Travatan alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Travatan-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2001. november 27-én az Eurdpai Bizottsag a Travatan-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Travatan-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatéema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Travatan-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2014.

Travatan
EMA/65963/2015 2/2 oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000390/human_med_001102.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000390/human_med_001102.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Milyen típusú gyógyszer a Travatan?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható a Travatan?
	Hogyan kell alkalmazni a Travatan-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Travatan?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Travatan-t?
	Milyen előnyei voltak a Travatan alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Travatan alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Travatan forgalomba hozatalát?
	A Travatan-nal kapcsolatos egyéb információ:

