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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Azarga.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Azarga.

Ce este Azarga?

Azarga este un medicament care contine doua substante active, brinzolamida si timololul. Este
disponibil sub forma de picaturi oftalmice.

Pentru ce se utilizeaza Azarga?

Azarga se utilizeaza pentru reducerea presiunii intraoculare (presiunea din interiorul ochiului). Se
utilizeaza la adultii care sufera de glaucom cu unghi deschis (o boala care se manifesta prin cresterea
presiunii oculare din cauza imposibilitatii drenarii lichidului din ochi) si la adultii cu hipertensiune
oculara (atunci cand presiunea oculara depdseste pragul normal). Azarga se utilizeaza atunci cand a
fost incercat tratamentul cu un medicament care contine o singura substanta activa, dar acesta nu a
redus suficient presiunea intraoculara.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Azarga?

Azarga se administreaza sub forma unei singure picaturi in ochiul (ochii) afectat (afectati), de doua ori
pe zi. inainte de utilizare, suspensia trebuie agitaté bine. Daca se utilizeaz3 in asociere cu un alt
medicament oftalmic, intre administrarea celor douda medicamente diferite trebuie sa treaca cel putin
cinci minute. Daca celdlalt medicament este un unguent oftalmic, acesta trebuie utilizat ultimul.
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Cum actioneaza Azarga?

Cresterea presiunii intraoculare provoaca leziuni la nivelul retinei (suprafata sensibila la lumina situata
in partea posterioara a ochiului) si la nivelul nervului optic care transmite semnale de la ochi catre
creier. Aceasta poate duce la afectarea grava a vederii si chiar la orbire. Prin reducerea presiunii,
Azarga reduce riscul de aparitie a leziunilor.

Azarga contine doua substante active, brinzolamida si timololul. Cele doua substante reduc productia
de umoare apoasa (lichidul apos din interiorul ochiului) actionand in moduri diferite. Brinzolamida este
un inhibitor al anhidrazei carbonice, care actioneaza prin blocarea unei enzime denumite anhidraza
carbonica, responsabila de producerea ionilor de bicarbonat din organism. Bicarbonatul este necesar
pentru producerea umorii apoase. Brinzolamida este autorizata in Uniunea Europeana (UE) sub
denumirea de Azopt incepand din 2000. Timololul este un beta-blocant folosit frecvent in tratamentul
glaucomului inca din anii 1970. Asocierea celor doud substante active are efect cumulativ, scazand
presiunea din interiorul ochiului mai mult decéat fiecare dintre ele administrate Tn monoterapie.

Cum a fost studiat Azarga?

Azarga a fost evaluat in doua studii principale care au implicat in total 960 de adulti cu glaucom cu
unghi deschis sau hipertensiune oculara. Primul studiu a durat sase luni si a comparat Azarga cu
brinzolamida si cu timololul, administrate in monoterapie la 523 de pacienti. Al doilea studiu a durat
12 luni si a comparat Azarga cu o combinatie de timolol si dorzolamida (un alt inhibitor al anhidrazei
carbonice) la 437 de pacienti. in ambele studii, principalul indicator al eficacitétii a fost modificarea
presiunii intraoculare dupa primele sase luni de tratament. Presiunea intraoculara a fost masurata in
»~milimetri coloana de mercur” (mmHg).

Ce beneficii a prezentat Azarga pe parcursul studiilor?

Azarga a fost mai eficace decét oricare dintre cele doua substante active folosite in monoterapie si a
fost la fel de eficace ca asocierea timololului cu dorzolamida. in primul studiu, presiunea intraoculara a
scazut de la aproximativ 21 mmHg cu 8,0 pana la 8,7 mmHg la pacientii care au folosit Azarga.
Comparativ, la pacientii care au folosit numai brinzolamida s-a inregistrat o scadere de 5,1 pana la
5,6 mmHg, iar la pacientii care au folosit numai timolol s-a inregistrat o scadere de 5,7 pana la

6,9 mmHg. Tn cel de-al doilea studiu, presiunea intraoculard a scizut de la aproximativ 26 mmHg cu
aproximativ 8,3 mmHg dupa sase luni de tratament, la ambele grupuri de pacienti.

Care sunt riscurile asociate cu Azarga?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Azarga (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt vedere incetosatd, durere oculara si iritatie la nivelul ochiului. Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Azarga, consultati prospectul.

Azarga este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substantele active, la
oricare dintre celelalte ingrediente, la alte beta-blocante (cum ar fi anumite medicamente utilizate in
afectiunile cardiace) sau la sulfonamide (un antibiotic). Este contraindicat la pacientii care:

e sufera sau au suferit de astm;

e sufera de boald pulmonara obstructiva cronica severa (BPOC, o afectiune care provoaca ingustarea
cdilor respiratorii);

o sufera de anumite afectiuni cardiace;

e sufera de rinita alergica severa (alergie care afecteaza nasul si cdile respiratorii);
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e sufera de acidoza hipercloremica (exces de acid in sange provocat de excesul de clorurd);
o sufera de insuficienta renala severa.
Pentru lista completd de restrictii, consultati prospectul.

Azarga contine clorura de benzalconiu, care este cunoscuta pentru efectul de decolorare a lentilelor de
contact moi. Prin urmare, persoanele care poarta lentile de contact moi trebuie sa ia masuri de
precautie in acest sens.

De ce a fost aprobat Azarga?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a observat ca asocierea celor doua substante
active din Azarga simplifica terapia si ii ajuta pe pacienti sa respecte tratamentul. Comitetul a hotarat
ca beneficiile Azarga sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Azarga?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Azarga sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Azarga au
fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Azarga

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Azarga, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 25 noiembrie 2008. EPAR-ul complet pentru Azarga est disponibil pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Azarga, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd in 03-2014.

Azarga
EMA/190551/2014 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000960/human_med_000666.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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