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Lumigan
bimatoprost

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Lumigan?
Lumigan je ¢ira o¢na roztokova instilacia, ktora obsahuje u¢innu latku bimatoprost. Liek je dostupny
v dvoch silach: 0,1 a 0,3 mg na mililiter.

Na ¢o sa lieck Lumigan pouZiva?

Liek Lumigan sa pouziva na zniZenie vnutroo¢ného tlaku. PouZziva sa u dospelych, ktori maja
dlhodoby glaukém s otvorenym uhlom (choroba, ked’ tlak v oku rastie, lebo tekutina neméze z oka
vytekat’) a u dospelych s o¢nou hypertenziou (ak je tlak v oku vyssi, ako je normalne). Liek Lumigan
sa moze pouzivat samotny alebo s betablokatorovymi oénymi kvapkami (iné lieky na liecbu tychto
chordb).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Lumigan uZiva?

Odporucana davka lieku Lumigan je jedna kvapka do postihnutého oka (oci) jedenkrat denne vecer.
Ak sa pouziva viac ako jeden typ o¢nych kvapiek, jednotlivé lieky sa maju podavat’ najmene;j

v patminatovych odstupoch.

Akym sposobom liek Lumigan t¢inkuje?

Ak sa vnutroo¢ny tlak zvysuje, spdsobuje to poskodenie sietnice (membrana citliva na svetlo v zadnej
Casti oka) a o¢ného nervu, ktory vysiela signaly z oka do mozgu. To mo6ze viest’ k zavaznej strate
zraku a dokonca k oslepnutiu. U¢inna latka lieku Lumigan, bimatoprost, je analégom prostaglandinu
(umelo vyrobena kopia prirodnej latky, prostaglandinu). Prostaglandin v oku zvySuje odtok vodnatej
tekutiny (komorového moku) z o¢nej gule. Liek Lumigan pdsobi rovnakym spdsobom a zvySuje odtok
tekutiny von z oka. Toto pomaha znizovat’ tlak vo vnutri oka a riziko poskodenia.

AKo bol liek Lumigan skimany?

Liek Lumigan sa skiimal u dospelych s glaukomom (zelenym zakalom) alebo vysokym o¢nym tlakom.
Liek Lumigan 0,3 mg/ml uzivany samotny sa porovnaval s timololom (betablokator, ktory sa pouziva
na lie¢bu glaukoému) v dvoch 12-mesaénych Studiach zahiajucich celkovo 1 198 pacientov. Niektori
z tychto pacientov pokracovali v pouzivani lickov dva az tri roky (379, respektive 183 pacientov).
Porovnaval sa aj s latanoprostom (iny analdg prostaglandinu na liecbu glaukému) v jedne;j
Sestmesacnej $tadii zahfiiajacej 269 pacientov. Uinok pridania lieku Lumigan 0,3 mg/ml
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k existujicej lieCbe betablokatorovymi oénymi kvapkami sa porovnavala s i¢innostou pridania
placeba (zdanlivy lick vo forme o&nych kvapiek) v jednej $tadii zahfiajucej 285 pacientov. Uginnost’
lieku Lumigan po pridani k liecbe betablokatorom sa tieZ porovnavala s uc¢innost’ou latanoprostu

v d’al$ej Stadii zahfnajucej 437 pacientov.

V dal$ej 12-mesacénej $tadii sa porovnaval G¢inok lieku Lumigan v sile 0,1 mg/ml so silou 0,3 mg/ml
a prechodnou silou 0,125 mg/ml v pripade 561 pacientov.

Vo vsetkych stadiach bolo hlavnym meradlom Gcinnosti znizenie ocného tlaku. O¢ny tlak sa meria

v tzv. milimetroch ortutového stipca (mmHg). V pripade pacientov s vysokym oénym tlakom

a glaukdmom je ocny tlak véacSinou vyssi ako 21 mmHg.

AKy prinos preukazal liek Lumigan v tychto studiach?

Liek Lumigan 0,3 mg/ml samotny bol u¢innej$i ako timolol v zniZovani o¢ného tlaku. Tento ucinok sa
zachoval po dvoch alebo troch rokoch liecby, pricom sa o¢ny tlak priemerne znizil o 7,1 az 8,6 mmHg
pri pouzivani lieku Lumigan jedenkrat denne v porovnani so znizenim o 4,6 az 6,4 mmHg pri
pouzivani timololu. Liek Lumigan 0,3 mg/ml bol u¢innejsi aj ako latanoprost. V pripade pacientov,
ktori dostavali lieck Lumigan, sa dosiahlo znizenie o¢ného tlaku o 6,0 az 8,2 mmHg po Siestich
mesiacoch lieCby v porovnani so znizenim o 4,9 az 7,2 mmHg pri pouZzivani latanoprostu.

Pridanie lieku Lumigan 0,3 mg/ml k existujicej betablokatorovej lie¢be bolo Géinnejsie ako
pokracovanie v lieCbe betablokatorom samotnym. Po troch mesiacoch sa o¢ny tlak znizil o 7,4 mmHg
v skupine, ktorej sa pridal lick Lumigan, v porovnani so znizenim o 3,6 mmHg v skupine, ktorej sa
pridalo k lie¢be placebo. Licku Lumigan bol taky uc¢inny ako latanoprost, ak sa pridal

k betablokatorovej liebe, pri¢om sa po troch mesiacoch dosiahlo zniZenie o¢ného tlaku o 8,0,
respektive o 7,4 mmHg.

Pri liecbe lickom Lumigan v sile 0,1 mg/ml bolo dosiahnuté znizenie vnttroo¢ného tlaku o nie¢o
mensie ako pri liecbe silou 0,3 mg/ml. Liek v nizsej sile bol vSak lepSie znaSany a menej nachylny
sposobovat’ hyperémiu (zaCervenanie oka).

Akeé rizika sa spajaju s uZivanim lieku Lumigan?

Najcastejsie vedl'ajsie u€inky lieku Lumigan (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st spojivkova
hyperémia (zvySeny privod krvi do oka, ¢o vedie k podrazdeniu a zaCervenaniu oka). Okrem toho boli
u viac ako 1 pacienta z 10 pozorované tieto vedl'ajsie u¢inky pri pouzivani licku Lumigan 0,3 mg/ml:
rast oénych rias a okularny pruritus (svrbenie o¢i). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov
pozorovanych pri pouzivani liecku Lumigan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Lumigan by nemali dostavat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na bimatoprost alebo
iné zlozky lieku.

Liek Lumigan obsahuje benzalkoéniumchlorid, o ktorom je znadme, Ze sfarbuje mékké kontaktné
Sosovky. Ludia, ktori nosia midkké kontaktné SoSovky, by preto mali byt opatrni. Ked'Ze liek Lumigan
0,1 mg/ml obsahuje vyssie hladiny benzalkéniumchloridu ako Lumigan 0,3 mg/ml, Lumigan

0,1 mg/ml nesmu pouzivat’ osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytla reakcia na lick s obsahom
benzalkoéniumchloridu, a preto museli prestat’ pouzivat’ liek obsahujuci tato latku.

Preco bol lieck Lumigan povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Lumigan je va¢si ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku na trh.

DalSie informacie o lieku Lumigan:

Dna 8. marca 2002 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Allergan Pharmaceuticals Ireland povolenie
na uvedenie lieku Lumigan na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh
je ¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lumigan sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 12-2009

2/2


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lumigan/lumigan.htm

