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Lumigan
bimatoprost

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Lumigan?
Preparat Lumigan to krople do oczu w postaci przezroczystego roztworu zawierajace substancje
czynna o nazwie bimatoprost. Preparat jest dostgpny w dwoch stezeniach: 0,1 i 0,3 mg na mililitr.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Lumigan?

Preparat Lumigan stosuje si¢ w celu obnizenia ci$nienia wewnatrz oka. Preparat stosuje si¢ u 0sob
dorostych z dtugotrwalq jaskra z otwartym katem przesaczania (choroba, w ktorej cisnienie w oku
wzrasta na skutek braku mozliwosci odptywu ptynu z oka), a takze u 0s6b dorostych z nadci$nieniem
ocznym (gdy ci$nienie w oku jest wyzsze od prawidlowego). Lumigan moze by¢ stosowany w
monoterapii lub z beta-blokerami w postaci kropli do oczu (inne preparaty stosowane w leczeniu
powyzszych choréb).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Lumigan?

Zalecana dawka preparatu Lumigan to jedna kropla podawana do zmienionego (-ych) chorobowo oka
(oczu) raz na dobg wieczorem. W przypadku jednoczesnego stosowania innych rodzajow kropli do
oczu, nalezy je podawac co najmniej w S-minutowych odstepach czasu.

Jak dziala preparat Lumigan?

Podwyzszone cisnienie wewnatrz oka powoduje uszkodzenie siatkowki (Swiatloczutej blony na tylnej
Scianie oka), a takze nerwu wzrokowego, ktory przesyta sygnaly z oka do moézgu. Moze to
doprowadzi¢ do powaznej utraty wzroku, a nawet Slepoty. Substancja czynna preparatu Lumigan,
bimatoprost, jest analogiem prostaglandyn (wytwarzang sztucznie kopia naturalnej substancji —
prostaglandyny). Wewnatrz oka prostaglandyna zwigksza odprowadzanie wodnistego ptynu (ciecz
wodnista oka) z gatki ocznej. Preparat Lumigan dziata w taki sam sposob, zwigkszajac odpltyw ptynu z
gatki ocznej. Pozwala to obnizy¢ ci$nienie wewnatrz gatki ocznej oraz zmniejszy¢ ryzyko uszkodzen.

Jak badano preparat Lumigan?

Preparat Lumigan badano u 0s6b dorostych z jaskra lub z nadcisnieniem ocznym.

Preparat Lumigan w stezeniu 0,3 mg/ml stosowany w monoterapii porownywano z tymololem (beta-
bloker stosowany w leczeniu jaskry) w dwoch 12-miesigcznych badaniach z udziatem tacznie 1198
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pacjentow. Niektorzy pacjenci otrzymywali leki takze po zakonczeniu badania przez okres do 2 lub 3
lat (odpowiednio 379 oraz 183 pacjentéw). Preparat porownywano rowniez z latanoprostem (inny
analog prostaglandyny stosowany w leczeniu jaskry) w sze$ciomiesigcznym badaniu z udzialem 269
pacjentéw. Skuteczno$¢ dotaczenia preparatu Lumigan w st¢zeniu 0,3 mg/ml do dotychczasowego
leczenia beta-blokerem w postaci kropli do oczu poréwnywano z leczeniem skojarzonym z uzyciem
placebo (nieaktywne krople do oczu) w badaniu z udziatem 285 pacjentow. Skuteczno$¢ preparatu
Lumigan w leczeniu skojarzonym z beta-blokerem poréwnywano réwniez ze skutecznoscia
latanoprostu w innym badaniu z udziatem 437 pacjentow.

W dodatkowym 12-miesi¢cznym badaniu preparat Lumigan w stezeniu 0,1 mg/ml poréwnywano z
preparatem Lumigan w stezeniu 0,3 mg/ml i w posrednim st¢zeniu 0,125 mg/ml u 561 pacjentow.
We wszystkich badaniach gléwnym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie ci$nienia wewnatrz
oka. Ci$nienie w oku jest mierzone w milimetrach stupa rteci (mmHg). U pacjentéw z nadcisnieniem
ocznym lub jaskra warto$¢ ta przekracza zazwyczaj 21 mmHg.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Lumigan zaobserwowano w badaniach?

Preparat Lumigan w stgzeniu 0,3 mg/ml stosowany w monoterapii okazat si¢ skuteczniejszy niz
tymolol w obnizaniu ci$nienia wewnatrz oka. Efekt ten utrzymywat si¢ po dwoch lub trzech latach
leczenia, przy srednim spadku cisnienia w gatce ocznej o okoto 7,1 — 8,6 mmHg w przypadku
stosowania preparatu Lumigan raz na dobg, w poréwnaniu ze spadkiem o 4,6 — 6,4 mmHg u
pacjentow leczonych tymololem. Preparat Lumigan w stezeniu 0,3 mg/ml okazat si¢ rowniez
skuteczniejszy niz latanoprost: u pacjentow leczonych preparatem Lumigan po sze$ciu miesigcach
leczenia odnotowano spadek ci$nienia w galce ocznej wynoszacy 6,0 — 8,2 mmHg, natomiast u
pacjentéw otrzymujacych latanoprost spadek ten wynosit 4,9 — 7,2 mmHg.

Dodanie preparatu Lumigan w stgzeniu 0,3 mg/ml do dotychczasowego leczenia beta-blokerem
okazato si¢ skuteczniejsze niz kontynuacja leczenia beta-blokerem w monoterapii. Po trzech
miesiacach leczenia odnotowano spadek cisnienia w gatce ocznej o 7,4 mmHg w grupie otrzymujacej
leczenie skojarzone z uzyciem preparatu Lumigan, natomiast w grupie otrzymujacej leczenie
skojarzone z uzyciem placebo spadek cisnienia wyniost 3,6 mmHg. Preparat Lumigan stosowany w
leczeniu skojarzonym z beta-blokerem okazat si¢ réwnie skuteczny jak latanoprost, a spadek cisnienia
w galce ocznej po trzech miesigcach leczenia wynosit odpowiednio 8,0 i 7,4 mmHg.

Preparat Lumigan w stezeniu 0,1 mg/ml wywotat nieco nizszy spadek cisnienia srodgatkowego niz
Lumigan w stezeniu 0,3 mg/ml. Jednak lek ten w nizszym stezeniu byl lepiej tolerowany i rzadziej
wywotywal przekrwienie spojowkowe (zaczerwienienie oka).

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Lumigan?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Lumigan (obserwowane u
wigcej niz 1 pacjenta na 10) to przekrwienie spojowkowe (zwigkszony doptyw krwi do gatki ocznej
prowadzacy do zaczerwienienia oka). Ponadto u wigcej niz 1 pacjenta na 10 stosujacych preparat
Lumigan w st¢zeniu 0,3 mg/ml zaobserwowano takze nast¢pujace dzialania niepozadane: wzrost rzgs
oraz §wiad oczu (swedzenie oczu). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
preparatu Lumigan znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Lumigan nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystgpowaé nadwrazliwosé
(uczulenie) na bimatoprost lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Preparat Lumigan zawiera chlorek benzalkonium, ktory powoduje odbarwianie migkkich soczewek
kontaktowych. Dlatego tez osoby uzywajace migkkich soczewek kontaktowych powinny zachowaé
ostroznos$¢. Jako ze preparat Lumigan 0,1 mg/ml zawiera wyzsze st¢zenie chlorku benzalkonium niz
Lumigan 0,3 mg/ml, nie nalezy stosowac preparatu Lumigan 0,1 mg/ml u 0sob, u ktérych w
przesztosci wystapita reakcja na preparat zawierajacy chlorek benzalkonium i ktoérzy w rezultacie
zmuszeni byli do zaprzestania stosowania preparatu zwierajacego ten sktadnik.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Lumigan?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ze stosowania
preparatu Lumigan przewyzszaja ryzyko zwiazane z jego stosowaniem i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Lumigan:

W dniu 8 marca 2002 r. Komisja Europejska przyznata firmie Allergan Pharmaceuticals Ireland
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Lumigan do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas nieokreslony.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Lumigan znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lumigan/lumigan.htm

