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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ganfort
bimatoprost / timolol

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Ganfort.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Ganfort.

X’inhu Ganfort?

Ganfort huwa soluzzjoni tat-taqgtir tal-ghajnejn li fiha zewg sustanzi attivi: bimatoprost (0.3 mg/ml) u
timolol (5 mg/ml).

Ghalxiex jintuza Ganfort?

Ganfort jintuza sabiex inaqqas il-pressjoni gewwa |-ghajn. Jintuza f'adulti bi ‘glawkoma b'angolu
miftuh’ jew ipertensjoni okulari li ma jirrispondux b’mod suffi¢jenti ghal taqtir tal-ghajnejn li fihom
imblokkaturi beta jew analogi prostaglandini (medicini ohra uzati f'dawn il-kundizzjonijiet).

‘Ipertensjoni okulari’ hija meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-normal. Fi glawkoma b’angolu
miftuh il-pressjoni gholja hija kkawzata minn fluwidu li ma jkunx jista’ johrog mill-ghajn.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Ganfort?

Ganfort jinghata bhala taqtira wahda fl-ghajn(ejn) affettwata(i) darba kuljum, filghodu jew filghaxija.
Ghandu jittiehed bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. Jekk ged jintuzaw aktar minn tip wiehed ta’
gtar tal-ghajnejn, kull wiehed ghandu jinghata tal-ingas hames minuti boghod minn xulxin.
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Kif jahdem Ganfort?

Il-pressjoni gholja fl-ghajn tikkawza hsara lir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl fuq wara tal-
ghajn) u lin-nerv ottiku li jibghat is-sinjali mill-ghajn lill-mohh. Dan jista’ jwassal ghal nuggas serju tal-
vista u sahansitra anki t-telf tad-dawl. Billi jnaqqgas il-pressjoni, Ganfort inagqas ir-riskju ta’ hsara.

Ganfort fih zewg sustanzi attivi, bimatoprost u timolol, li jnaqqgsu I-pressjoni fl-ghajn b’modi differenti.
Bimatoprost huwa analogu prostaglandin, (kopja tas-sustanza naturali prostaglandin) li jahdem billi
jzid il-hrug tal-fluwidu mill-ghajn. Bimatoprost wahdu huwa diga approvat fl-Unjoni Ewropea taht I-
isem Lumigan. Timolol huwa imblokkatur beta li jahdem billi jnaqqgas il-produzzjoni ta’ fluwidi fl-ghajn.
Timolol ilu jintuza b’'mod komuni fil-kura ta’ glawkoma sa mis-sebghinijiet. Il-kombinazzjoni taz-zewg
sustanzi attivi ghandha effett addittiv, li thagqas il-pressjoni fl-ghajn aktar milli wahda mill-medicini
uzata wehidha.

Kif gie studjat Ganfort?

Saru erba’ studji ewlenin li fihom hadu sehem 1,964 adult b‘ipertensjoni okulari jew bi glawkoma. L-
istudji gabblu Ganfort ma’ bimatoprost, timolol, jew bimatoprost u timolol moghtija fl-istess waqt wara
tliet gimghat sa erba’ xhur ta’ kura. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqgis medju fil-pressjoni fl-
ghajn jew in-numru ta’ pazjenti li I-pressjoni fl-ghajn taghhom waqghet taht il-mira ta’ 18 mmHg (li
jaghmilha fil-firxa normali).

X’benefi¢¢ju wera Ganfort matul dawn l-istudji?

B'mod generali, I-istudji wrew li Ganfort huwa effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni fl-ghajn. Il-valuri
tnaqqsu bi kwazi 8-10 mmHg. Ganfort kien aktar effettiv minn timolol wahdu u effettiv dags
bimatoprost.

Ganfort kien, madankollu, aktar effettiv minn bimatoprost fil-pazjenti li I-pressjoni taghhom ma kinitx
ikkontrollata permezz ta’ qtar tal-ghajnejn wehidhom li kien fihom prostaglandini. Ganfort nagqgas il-
pressjoni ghal ingas minn 18 mmHg fi 18.7% ta’ dawn il-pazjenti meta mgabbel ma’ 10.2% bi
bimatoprost wahdu. Barra minn hekk, aktar pazjenti li nghataw Ganfort kellhom tnaqqis fil-pressjoni
ta’ aktar minn 20% (67.9% kontra 48.9%).

Barra minn hekk, Ganfort intwera li kien effettiv dags bimatoprost u timolol moghtija fl-istess hin.
X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Ganfort?

L-aktar effett sekondarju komuni (li deher f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huwa l-iperimija
kongunktivali (zieda fil-provvista tad-demm ghall-ghajn, li twassal ghal hmura tal-ghajn). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Ganfort ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ganfort jintuza f'pazjenti li ghandhom |l-azma jew mard serju tal-pulmun, jew f'pazjenti b’certi
kundizzjonijiet tal-qalb. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet.

Ghaliex gie approvat Ganfort?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Ganfort huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Ganfort?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Ganfort gew inkluzi fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor fuq Ganfort

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ganfort valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fid-19 ta’ Mejju 2006.

L-EPAR shih ghal Ganfort jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Ganfort,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'07-2016.
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