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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Travatan.
Documentul explica 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 Travatan.

Ce este Travatan?

Travatan este o solutie oftalmica limpede, sub forma de picaturi, care contine substanta activa
travoprost.

Pentru ce se utilizeaza Travatan?

Travatan se utilizeaza pentru reducerea tensiunii intraoculare (tensiunea din interiorul ochiului). Se
utilizeaza la adultii care au glaucom cu unghi deschis (o boala care se manifesta prin cresterea tensiunii
oculare din cauza imposibilitatii scurgerii lichidului din ochi) si la adultii cu hipertensiune oculara (atunci
cand tensiunea oculara depaseste pragul normal). Se poate utiliza, de asemenea, la copiii cu varsta de
la doud luni care au hipertensiune oculara sau glaucom infantil.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Travatan?

Doza este de o picatura de Travatan in ochiul afectat/ochii afectati, o data pe zi, de preferinta seara.

Daca se utilizeaza si alte picaturi oculare, ele trebuie administrate la distanta de cel putin 5 minute.
Cum actioneaza Travatan?

Cresterea tensiunii intraoculare provoaca leziuni la nivelul retinei (membrana sensibila la lumina, situata
in spatele ochiului) si la nivelul nervului optic care transmite semnale de la ochi catre creier. Aceasta
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poate duce la afectarea grava a vederii si chiar la orbire. Prin reducerea tensiunii, Travatan reduce riscul
aparitiei leziunilor. Substanta activa din Travatan, travoprostul, este un analog de prostaglandina (o
copie artificiala dupa prostaglandind, o substanta dintr-o grupa de substante care se gasesc in mod
natural in organism). La nivelul ochiului, prostaglandina creste drenarea substantei apoase (umoarea
apoasa) din globul ocular. Travatan actioneaza in mod similar si creste scurgerea lichidului din interiorul
ochiului. Acest lucru ajuta la reducerea tensiunii intraoculare.

Cum a fost studiat Travatan?

Travatan a fost studiat pe 1 989 de pacienti, in trei studii principale cu durata intre sase si 12 luni.
Toate cele trei studii au comparat travoprost cu timolol, tratamentul standard pentru glaucom. Unul din
cele trei studii a inclus, de asemenea, o comparatie cu latanoprost (un alt produs analog prostaglandinei
folosit pentru glaucom). Un al patrulea studiu a comparat, de asemenea, eficacitatea adaugarii Travatan
la tratamentul cu timolol (427 pacienti, duratd de sase luni). In plus, Travatan a fost comparat cu
timolol intr-un al cincilea studiu, cu o durata de 3 luni, la care au participat 152 de copii cu varsta intre
2 luni si 18 ani. Principalul indicator al eficacitatii in toate studiile a fost reducerea tensiunii intraoculare.

Ce beneficii a prezentat Travatan pe parcursul studiilor?

Travatan a fost cel putin la fel de eficace ca timolul si la fel de eficace ca latanoprostul in reducerea
tensiunii intraoculare. Tratamentul combinat cu Travatan si timolol a produs o reducere suplimentara a
tensiunii intraoculare, la pacientii care nu au raspuns tratamentului cu timolol in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Travatan?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Travatan (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt hiperemia oculara (aport sanguin marit la nivel ocular, care duce la iritarea si inrosirea ochilor) si
hiperpigmentarea irisului (inchiderea culorii irisului). Pot aparea si modificari la nivelul genelor
pacientului, inclusiv lungirea, ingrosarea, colorarea sau indesirea genelor. Efectele secundare raportate
la copii sunt similare cu cele observate la adulti. Pentru lista completd a efectelor secundare si a
restrictiilor asociate cu Travatan, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Travatan?

CHMP a hotarat ca beneficiile Travatan sunt mai mari decéat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Travatan

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Travatan, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 27 noiembrie 2001.

EPAR-ul complet pentru Travatan este disponibil pe site-ul agentiei ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Travatan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2014.
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