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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Travatan
travoprost

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Travatan. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Travatan.

X’inhu Travatan?
Travatan hu soluzzjoni ¢ara ghat-tagtir fl-ghajnejn li fiha s-sustanza attiva travoprost.
Ghal xiex jintuza Travatan?

Travatan jintuza sabiex inagqgas il-pressjoni intraokulari (pressjoni gewwa I-ghajn). Dan jintuza f'adulti i
ghandhom glawkoma b’angolu miftuh (marda li tgholli I-pressjoni fl-ghajn minhabba li I-fluwidi ma
jkunux jistghu johorgu) u f'adulti b’ipertensjoni okulari (meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-
normal). Jista’ jintuza wkoll fit-tfal minn xahrejn ‘il fuq li ghandhom ipertensjoni okulari jew glawkoma
tat-tfal.

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

Id-doza hija taqtira wahda ta’ Travatan darba kuljum fl-ghajn(ghajnejn) affettwata(affettwati),
preferibbilment filghaxija.

Jekk ged jintuza taqtir tal-ghajnejn iehor, dawn ghandhom jinghataw mill-ingas hames minuti ‘|
boghod minn xulxin.
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Kif jahdem Travatan?

Meta I-pressjoni intraokulari toghla, hija tikkawza hsara fir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl
fug in-naha ta’ wara tal-ghajn) u lin-nerv ottiku li jibghat is-sinjali mill-ghajn ghall-mohh. Dan jista’
jwassal ghal nugqgas serju tal-vista u sahansitra anki t-telf tad-dawl. Peress li jbaxxi I-pressjoni,
Travatan inagqas ir-riskju ta’ hsara. Is-sustanza attiva fi Travatan, it-travoprost, hija analogu
protaglandinu (kopja maghmula mill-bniedem tas-sustanza naturali, prostaglandinu. Din hija wahda
minn grupp ta’ sustanzi li tinstab fin-natura tal-gisem tal-bniedem). Fl-ghajn, il-prostaglandini jzidu s-
sistema li minnha I-fluwidu likwidu fl-ghajn (umuri milwiem) johrog 'il barra mill-ghajn. Travatan jagixxi
bl-istess mod u jzid il-fluss tal-fluwidu 'l barra mill-ghajn. Dan jghin sabiex titnagqgas il-pressjoni gewwa
I-ghajn.

Kif gie studjat Travatan?

Travatan gie studjat f'1,989 pazjent adult fi tliet studji principali, li damu madwar sitt xhur u 12-il
xahar. It-tliet studji kollha gabblu lil travoprost ma’ timolol, li huwa I-kura standard ghall-glawkoma.
Wiehed mit-tliet provi inkluda wkoll tgabbil ma’ latanoprost (analogu prostaglandinu iehor uzat ghall-
glawkoma). Ir-raba’ studju gabbel ukoll I-effikacja li jizdied Travatan ghall-kura b’timolol (427 pazjent,
ghal sitt xhur). Barra minn dan, Travatan tgabbel ma’ timolol f'hames studju ewlieni fuq tliet xhur,
involva 152 tifel u tifla bejn xahrejn u tmintax-il sena. ll-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kollha kien
it-tnaqqis fil-pressjoni intraokulari.

X’'benefi¢¢ju wera Travatan matul I-istudji?

Travatan kien effettiv mill-inqas daqgs timolol kif ukoll dags latanoprost fit-tnaqqis tal-pressjoni
intraokulari. ll-kura kkombinata bi Travatan flimkien ma’ timolol ipproduciet tnaqqis addizzjonali fil-
pressjoni intraokulari f'pazjenti li ma kinux ikkontrollati b’timolol biss.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Travatan?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni meta jintuza Travatan (li dehru f'aktar minn pazjenti 1 minn 10)
huma iperemija okulari (zieda tad-demm fl-ghajn, li twassal ghal irritazzjoni u hmura fl-ghajn) u
iperpigmentazzjoni tal-habba tal-ghajn (jiskura I-kulur tal-habba tal-ghajn). Jista’ jkun hemm ukoll
tibdil fix-xaghar ta’ xfar il-ghajn tal-pazjent, inkluz zieda fit-tul, hxuna, kulur jew numru fix-xaghar ta’
xfar il-ghajn. L-effetti sekondarji rrappurtati fit-tfal huma simili ghal dawk li dehru fl-adulti. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet irrapportati bi Travatan, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Travatan?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Travatan huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Travatan

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Travatan fis-27 ta’ Novembru 2001

L-EPAR shih ta’ Travatan jista’ jigi kkonsultat fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura bi Travatan, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2014.

Travatan
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