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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ganfort
bimatoprost/timolol

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ganfort. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Ganfort.

Co je liek Ganfort?

Ganfort je oCna roztokova instilacia, ktora obsahuje dve Ucinné latky: bimatoprost (0,3 mg/ml) a
timolol (5 mg/ml).

Na co sa liek Ganfort pouziva?

Liek Ganfort sa pouZziva na znizenie vnutrooc¢ného tlaku. Pouziva sa u dospelych s glaukémom s
otvorenym uhlom alebo s okuldrnou hypertenziou, ktori neodpovedaji dostato¢ne na ocnu instilaciu
obsahujucu betablokatory alebo analdgy prostaglandinu (iné lieky na lieCbu tychto ochoreni).

K okuldrnej hypertenzii dochadza vtedy, ked' je tlak v oku vy$si, ako je normalna hladina. Pri glaukéme
s otvorenym uhlom spésobuje vysoky vnutrooény tlak tekutina, ktord nemoze z oka odtekat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Ganfort pouziva?

Liek Ganfort sa podava jedenkrat denne ako jedna kvapka do postihnutého oka (oc¢i), a to bud' rano,
alebo veder. Ma sa podavat kazdy der v rovnakom ¢ase. Ak sa pouziva viac ako jeden typ oénej
instilacie, jednotlivé lieky sa majl podavat najmenej v patmindtovych odstupoch.
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Akym sposobom liek Ganfort Gcinkuje?

Zvyseny vnutroocny tlak sp6sobuje poskodenie sietnice (membrany citlivej na svetlo nachadzajlcej sa
v zadnej Casti oka) a optického nervu, ktory prenasa signaly z oka do mozgu. To méze viest k zavaznej
strate zraku, dokonca k slepote. Znizenim tlaku liek Ganfort znizuje riziko poskodenia.

Liek Ganfort obsahuje dve ucinné latky, bimatoprost a timolol, ktoré znizuju tlak v oku odliSnymi
spb6sobmi. Bimatoprost je analég prostaglandinu (koépia prirodzenej latky prostaglandin), ktory posobi
tak, ze zlepSuje odtekanie tekutiny z oka. Bimatoprost samotny bol uz v Eurépskej unii povoleny pod
nazvom Lumigan. Timolol je betablokator, ktory p6sobi tak, Ze znizuje tvorbu vnutroocénej tekutiny.
Timolol sa bezne pouziva na lie¢bu glaukdmu od 70. rokov minulého storocia. Kombinéacia tychto dvoch
ucinnych latok ma pridavny ucinok, pretoze znizuje vnutroocny tlak viac ako jeden alebo druhy liek
samostatne.

Ako bol liek Ganfort skumany?

Vykonali sa Styri hlavné studie, na ktorych sa zucastnilo 1 964 dospelych s okularnou hypertenziou
alebo glaukémom. V tychto Stadiach sa porovnaval liek Ganfort s bimatoprostom, timololom alebo
bimatoprostom a timololom podavanym sucasne po lieCbe v trvani od troch tyzdriov do Styroch
mesiacov. Hlavnym meradlom uGcinnosti bolo priemerné znizenie vnutroo¢ného tlaku alebo pocet
pacientov, u ktorych sa vnutroocny tlak zniZil pod cielfovi hodnotu 18 mmHg (¢im sa dosiahla
normalna droven).

Aky prinos preukazal liek Ganfort v tychto Studiach?

Vo vieobecnosti sa tymito Stidiami preukazalo, Ze liek Ganfort je Ucinny pri znizovani vnutroo¢ného
tlaku. Hodnoty boli znizené o priblizne 8 — 10 mmHg. Liek Ganfort bol Ucinnejsi ako timolol samotny a
rovnako ucinny ako bimatoprost.

Liek Ganfort bol vSak Gcinnejsi ako bimatoprost u pacientov, ktorych tlak nebol kontrolovany o¢nou
instilaciou s obsahom prostaglandinov. Liek Ganfort znizil tlak na menej ako 18 mmHg u 18,7 % tychto
pacientov v porovnani s 10,2 % pacientov, ktori pouzivali samotny bimatoprost. Okrem toho u
viacerych pacientov pouzivajucich liek Ganfort doslo k znizeniu tlaku o viac ako 20 % (67,9 % v
porovnani so 48,9 %).

NavysSe sa ukazalo, ze liek Ganfort bol rovnako Ucinny ako bimatoprost a timolol, ktoré boli podavané
subezne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ganfort?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su spojivkova hyperémia
(zvyseny privod krvi do oka, o vedie k zacervenaniu oka) a rast o¢nych rias. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ganfort sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Ganfort sa nesmie pouzivat u pacientov s astmou alebo so zavaznym ochorenim pltc, ani u
pacientov s niektorymi chorobami srdca. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Ganfort povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Ganfort su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ganfort?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ganfort boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ganfort

Dna 19. maja 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ganfort na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ganfort sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Ganfort, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2016
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