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travoprost

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Travatan. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizagéo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Travatan.

O que é o Travatan?
O Travatan é uma solucdo oftalmica transparente que contém a substancia ativa travoprost.

Para que é utilizado o Travatan?

O Travatan é utilizado para reduzir a pressio intra-ocular (no interior do olho). E utilizado em adultos
que sofrem de glaucoma de angulo aberto (doenca em que a pressdo no olho aumenta porque o fluido
ocular nédo é drenado) e em adultos com hipertensado ocular (a pressao no olho é superior a normal).
Pode também ser utilizado em criangas a partir dos dois meses de idade com hipertensao ocular ou
glaucoma infantil

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Travatan?

A dose é de uma gota de Travatan no(s) olho(s) afetado(s) uma vez por dia, de preferéncia a noite.

Quando utilizado com outras gotas oftalmicas, deve ser observado um intervalo minimo de 5 minutos
entre a aplicacdo de cada medicamento.

Como funciona o Travatan?

O aumento da presséo intra-ocular causa danos na retina (membrana sensivel a luz na parte posterior
do olho) e no nervo 6tico, cuja fungéo é enviar os sinais do olho para o cérebro. Isto pode resultar em
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perda grave de visdo e mesmo em cegueira. Ao diminuir a pressédo, o Travatan reduz o risco de danos.
A substancia ativa do Travatan, o travoprost, € um analogo das prostaglandinas (copia sintética das
prostaglandinas naturais produzidas pelo organismo). No olho, as prostaglandinas aumentam a
drenagem do fluido (humor aquoso) do globo ocular. O Travatan atua da mesma forma e aumenta o
fluxo do fluido ocular para o exterior do olho, o que contribui para diminuir a pressao intraocular.

Como foi estudado o Travatan?

O Travatan foi estudado em 1989 doentes adultos, em trés estudos principais que tiveram uma duracdo
entre seis e doze meses. Nos trés estudos, o travoprost foi comparado com o timolol, o tratamento
padrédo para o glaucoma. Um desses estudos incluiu também uma comparacdo com latanoprost (outro
analogo das prostaglandina usado no tratamento do glaucoma). Um quarto estudo comparou também a
eficacia da associacao do Travatan ao tratamento com timolol (estudo em 427 doentes, com a duragédo
de seis meses). Os efeitos do Travatan foram também comparados com os do timolol num quinto
estudo principal com uma duracédo de trés meses, em que foram incluidas 152 criangas com idades
entre os 2 meses e 0s 18 anos. Em todos os estudos, o parametro principal de eficacia foi a reducao da
pressao intra-ocular.

Qual o beneficio demonstrado pelo Travatan durante os estudos?

O Travatan foi pelo menos tdo eficaz como o timolol e tdo eficaz como o latanoprost na redugéo da
pressédo intra-ocular. O tratamento combinado de Travatan e timolol produziu uma diminuicdo adicional
da pressao intra-ocular em doentes que ndo obtinham um controlo da doenga apenas com timolol.

Qual o risco associado ao Travatan?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao uso do Travatan (observados em mais de 1 cada
em 10 doentes) sado a hiperémia ocular (aumento do afluxo de sangue ao olho, provocando irritacéo e
vermelhidao oculares) e a hiperpigmentacao da iris (escurecimento da cor da iris). Podem também
ocorrer alteragdes dos cilios, incluindo aumento do comprimento, da espessura, da pigmentagédo ou do
numero de cilios. Os efeitos secundarios nas criancas sdo semelhantes aos observados nos adultos.
Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizagédo relativamente ao Travatan,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Travatan?

O CHMP concluiu que os beneficios do Travatan sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informagoes sobre o Travatan

Em 27 de novembro de 2001, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizagcdo de Introdugcdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Travatan.

O EPAR completo sobre o Travatan pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Travatan, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2014.
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