EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/65970/2015
EMEA/H/C/000390

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Travatan
trawoprost

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Travatan. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Travatan do obrotu, oraz zaleceh w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Travatan?

Travatan to krople do oczu w postaci przezroczystego roztworu zawierajgce substancje czynng
0 nazwie trawoprost.

W jakim celu stosuje sie produkt Travatan?

Produkt Travatan stosuje sie do obnizania ciSnienia wewnatrzgatkowego (ciSnienia wewnatrz oka). Lek
stosuje sie u 0séb dorostych z jaskrg z otwartym katem przesaczania (choroba, w ktérej cisnienie w oku
wzrasta na skutek braku mozliwosci odptywu ptynu z oka), a takze u o0sdb dorostych z nadcisnieniem
ocznym (gdy ci$nienie w oku jest wyzsze od prawidtowego). Lek moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w
wieku od dwdch miesiecy z nadcisnieniem ocznym lub jaskra dziecieca.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Travatan?

Dawke stanowi jedna kropla produktu Travatan do oka dotknietego chorobg raz na dobe, najlepiej
wieczorem.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu nalezy je podawac w odstepach co
najmniej 5-minutowych.
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Jak dziata produkt Travatan?

Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe powoduje uszkodzenie siatkdwki (Swiattoczutej btony na tylnej
$cianie oka), a takze nerwu wzrokowego, ktéry przesyta sygnaty z oka do moézgu. Moze ono
doprowadzi¢ do powaznej utraty wzroku, a nawet $lepoty. Obnizajac to cisnienie, produkt Travatan
zmniejsza ryzyko uszkodzen. Substancja czynna zawarta w produkcie Travatan, trawoprost, jest
analogiem prostaglandyn (wytwarzang sztucznie kopig prostaglandyny, jednej z grupy substancji
naturalnie wystepujacych w organizmie). Wewnatrz oka prostaglandyny zwiekszaja odprowadzanie
wodnistego ptynu (ciecz wodnista oka) z gatki ocznej. Produkt Travatan dziata w taki sam sposdb,
zwiekszajac wyptyw ptynu z oka. Pomaga to obnizy¢ cisnienie wewnatrzgatkowe.

Jak badano produkt Travatan?

Produkt Travatan przebadano u 1989 dorostych pacjentéw w trzech badaniach gtéwnych trwajacych od
6 do 12 miesiecy. We wszystkich trzech badaniach poréwnywano trawoprost z tymololem jako
standardowym $rodkiem stosowanym do leczenia jaskry. W jednym z trzech badan stosowano takze
poréwnanie z latanoprostem (innym analogiem prostaglandyn stosowanym w jaskrze). W czwartym
badaniu poréwnywano skutecznos$¢ produktu Travatan w leczeniu skojarzonym pacjentéw
otrzymujacych takze tymolol (427 pacjentéw, 6 miesiecy). Ponadto w pigtym badaniu gtéwnym
trwajacym trzy miesiace, z udziatem 152 dzieci w wieku od 2 miesiecy do 18 lat, skutecznos$¢ produktu
Travatan poréwnano ze skutecznoscig tymololu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich
badaniach byto obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Travatan zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Travatan okazat sie co najmniej tak samo skuteczny w redukowaniu ci$nienia
wewnatrzgatkowego jak tymolol i réwnie skuteczny jak latanoprost. Leczenie skojarzone produktem
Travatan z tymololem byto zwigzane z dodatkowym zmniejszeniem cisnienia wewnatrzgatkowego u
pacjentéw, u ktorych stosowanie samego tymololu nie zapewniato odpowiedniej kontroli choroby.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Travatan?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Travatan (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: przekrwienie gatki ocznej (zwiekszony doptyw krwi do oka, co prowadzi do
podraznienia i zaczerwienienia) i hiperpigmentacja (ciemnienie) teczowki. Moga wystgpi¢ rowniez
zmiany w obrebie rzes, w tym: zwiekszenie grubosci, zabarwienia lub liczby rzes. Dziatania niepozadane
zaobserwowane u dzieci sg podobne do dziatan obserwowanych u dorostych. Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Travatan znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Travatan?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Travatan przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
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Inne informacje dotyczace produktu Travatan:

W dniu 27 listopada 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Travatan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Travatan znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Travatan nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2014
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