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Lumigan
bimatoprosts

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Lumigan?
Lumigan ir dzidrs acu pilienu §kidums, kas satur aktivo vielu bimatoprostu. Tas ir pieejams divos
stiprumos: 0,1 un 0,3 mg uz mililitru.

Kapéc lieto Lumigan?

Lumigan palidz samazinat spiedienu acs iekSieng. Tas licto pacientiem, kam ir atverta lenka glaukoma
(slimiba, pie kuras spiediens acT pieaug tapec, ka Skidrums nevar izkltit no acs) un pacientiem ar
okularo hipertensiju (kad spiediens aci ir augstaks par normalo). Lumigan var lietot atseviski vai kopa
ar acu pilieniem, kas satur beta blokatorus (citam zalém, ko lieto $o slimibu arsté§ana).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Lumigan?

Ieteicama deva ir viens piliens Lumigan slimibas skartaja aci (-1s) vienu reizi diena vakaros. Ja tiek
lietoti vairak neka viena veida acu pilieni, starp So pilienu iepilinaSanu jabtt vismaz piecu miniisu
starplaikam.

Ka Lumigan darbojas?

Ja spiediens ir paaugstinats, tas boja tikleni (gaismas jutigu membranu acs aizmugur&ja dala) un redzes
nervu, kas sita signalus no acs uz smadzeném. Ta rezultata var iestaties smags redzes zudums un pat
aklums. Lumigan aktiva viela, bimatoprosts, ir prostaglandina analogs (cilvéka organisma dabigas
vielas, prostaglandina, kopija). Acl prostaglandins palielina skidruma (acs $kidruma) izpliidi no acs
abola. Lumigan darbojas tada pasa veida un palielina Skidruma izpliidi no acs. Tas palidz samazinat
spiedienu acl un bojajuma risku.

Ka noritéja Lumigan izpéte?

Lumigan iedarbibu noskaidroja pieaugusSajiem ar glaukomu vai okularo hipertensiju.

Lumigan 0,3 mg/ml, lietotas atseviski, tika salidzinatas ar timololu (beta-blokatoru, ko lieto
glaukomas arst€Sana) divos 12 m&nesu petijumos, kuros kopuma bija iesaistiti 1198 pacienti. Dazi no
Siem pacientiem turpinaja sanemt zales 1idz pat diviem lidz trim gadiem (attiecigi 379 un

183 pacienti). Tas tika salidzinatas arT ar latanoprostu (citu prostaglandina analogu, ko lieto glaukomas
arst€$ana) seSu meénesu petijuma, kas aptvera 269 pacientus. Lumigan 0,3 mg/ml iedarbibu, tas
pievienojot jau eso$ajai terapijai ar acu pilieniem, kas satur beta blokatorus, salidzinaja ar placebo
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(fiktivu acu pilienu) pievienoSanu pétijuma, kura bija iesaistiti 285 pacienti. Lumigan iedarbibu, kad
tas pievieno beta-blokatoru terapijai, salidzinaja arT ar latanoprosta iedarbibu vél viena pétijuma ar
437 pacientiem.

Papildu 12 méneSus ilga petijuma Lumigan 0,1 mg/ml salidzinaja ar Lumigan 0,3 mg/ml un ar vid&ji
stipru 0,125 mg/ml devu, iesaistot 561 pacientu.

Visos $ajos petljumos galvenais iedarbiguma raditajs bija spiediena samazinasanas aci. Acs spiedienu
meéra ,,dzZivsudraba stabina milimetros” (mmHg). Pacientam ar okularo hipertensiju vai glaukomu §1
vertiba parasti ir augstaka par 21 mmHg.

Kads ir Lumigan iedarbigums $ajos pétijumos?

Lietojot atseviski, Lumigan 0,3 mg/ml acs spiediena samazina$ana bija iedarbigakas par timololu. ST
iedarbiba saglabajas divus vai tris gadus péc arstéSanas ar videjo acs spiediena samazinajumu starp
7,1 un 8,6 mmHg, lietojot Lumigan reizi diena, salidzinajuma ar 4,6 — 6,4 mmHg samazinajumu,
lietojot timololu. Lumigan 0,3 mg/ml bija iedarbigakas ar1 par latanoprostu — pacientiem, kuri lietoja
Lumigan, tika panakts acs spiediena samazinajums par 6,0 — 8,2 mmHg p&c seSu ménesu ilgas
arstesanas salidzinajuma ar 4,9 — 7,2 mmHg samazinajumu, arstgjot ar latanoprostu.

Lumigan 0,3 mg/ml pievienoSana esoSajai terapijai ar beta blokatoru bija iedarbigaka neka beta
blokatora atseviska lietojuma turpinasana. Péc trim ménesiem acs spiediens bija pazeminats par

7,4 mmHg grupa, kuras terapija tika papildinata ar Lumigan, salidzinajuma ar 3,6 mmHg grupa, kas
tika arsteta papildus ar placebo. Lumigan bija vismaz tikpat iedarbigas ka latanoprosts, kad tas
pievienoja arst€Sanai ar beta blokatoru, samazinot acs spiedienu attiecigi par 8,0 un 7.4 mmHg p&c
triju ménesu arsteésanas.

Lumigan 0,1 mg/ml izraisija nedaudz mazaku IOP samazinajumu neka Lumigan 0,3 mg/ml. Tomer
mazakas koncentracijas zales bija labak panesamas un retak izraisija hiperémiju (acs sasarkumu).

Kads pastav risks, lietojot Lumigan?

Visbiezak noverota nevélama Lumigan blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
konjunktivas hiperémija (palielinata asins pievade acij, kas izraisa apsartumu). Turklat, lietojot
Lumigan 0,3 mg/ml, $adas nevélamas blakusparadibas novéro vairak neka vienam pacientam no
desmit: augSana un okularais prurits (acu nieze). Pilns visu Lumigan izraisito nevélamo
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Lumigan nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret bimatoprostu vai kadu Lumigan
sastavdalu.

Lumigan satur benzalkonija hloridu, kura iedarbiba mikstas acu kontaktl&cas izbalo. Tadel cilvekiem,
kuri valka mikstas kontaktlécas, Lumigan lietoSana jaievero piesardziba. Ta ka Lumigan 0,1 mg/ml
satur lielaku benzalkonija hlorida daudzumu neka Lumigan 0,3 mg/ml, Lumigan 0,1 mg/ml nedrikst
lietot cilveki, kuriem pirms tam ir bijusi alergiska reakcija pret benzalkonija hloridu saturo$am zalém
un kuri $a iemesla dgl partrauca So zalu lietoSanu.

Kapéc Lumigan tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Lumigan ,
parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica izsniegt Lumigan registracijas apliecibu.

Cita informacija par Lumigan.

Eiropas Komisija 2002. gada 8. marta izsniedza Lumigan registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Allergan Pharmaceuticals Ireland. Registracijas apliecibas deriguma

termins$ nav ierobezots.

Pilns Lumigan teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 12./2009.
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