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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Azarga
brinzolamid/timolol

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Azarga. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Azarga?

Azarga ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, brinzolamid och timolol. Det finns som
6gondroppar.

Vad anvands Azarga for?

Azarga anvands for att minska det intraokulara trycket (10P, trycket inuti 6gat). Det ges till vuxna med
oppenvinkelglaukom (en sjukdom dar trycket i 6gat 6kar pa grund av att utflédet ur 6gat hammas) och
till vuxna med okulér hypertension (nar trycket i 6gat ar hdgre an normalt). Azarga ges nar behandling
med ett lakemedel som bara innehaller en aktiv substans provats utan att minska IOP tillrackligt.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Azarga?

Azarga ges som en droppe i det (de) paverkade dgat (6gonen) tva ganger dagligen. Suspensionen
maste skakas val fore anvandning. Om Azarga ges tillsammans med ett annat 6gonlakemedel ska
lakemedlen ges med minst fem minuters mellanrum. Om det andra dgonldkemedlet ar en dgonsalva
ska det ges sist.
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Hur verkar Azarga?

Forhojt 10P orsakar skada pa nathinnan (den ljuskansliga ytan pa égonbotten) och pa den optiska nerv
som skickar signaler fran dgat till hjarnan. Detta kan leda till allvarlig synférlust och till och med
blindhet. Genom att sanka trycket minskar Azarga risken fér skada.

Azarga innehaller tva aktiva substanser, brinzolamid och timolol. De tva substanserna verkar genom att
minska bildandet av kammarvatten (den vattniga vatskan i 6gat) pa olika satt. Brinzolamid ar en
karbanhydrashammare som verkar genom att blockera ett enzym vid namn karbanhydras som bildar
bikarbonatjoner i kroppen. Bikarbonat behovs for bildandet av kammarvattnet. Brinzolamid har varit
godkant i Europeiska unionen (EU) under namnet Azopt sedan ar 2000. Timolol ar en betablockerare
som anvants allmant for att behandla glaukom sedan 1970-talet. De tva aktiva substanserna samverkar
s att trycket inuti 6gat sanks mer an nar de enskilda lakemedlen anvands vart och ett for sig.

Hur har Azargas effekt undersokts?

Azarga har undersokts i tvd huvudstudier med sammanlagt 960 vuxna med 6ppenvinkelglaukom eller
okular hypertension. Den forsta var en sexmanadersstudie dar Azarga jamférdes med brinzolamid och
med timolol som gavs var for sig till 523 patienter. Den andra var en tolvmanadersstudie dar Azarga
jamférdes med kombinationen av timolol och dorzolamid (en annan karbanhydrashammare) hos 437
patienter. | bada studierna var huvudeffektmattet forandringen av det intraokulara trycket under
behandlingens forsta sex manader. Det intraokuldra trycket mattes i millimeter kvicksilver (mmHg).

Vilken nytta har Azarga visat vid studierna?

Azarga var effektivare dn de aktiva substanserna nar de gavs var for sig och lika effektivt som
kombinationen av timolol och dorzolamid. I den forsta studien minskade 10P fran omkring 21 mmHg
med 8,0 till 8,7 mmHg hos patienterna som fick Azarga. Detta jamférdes med 5,1 till 5,6 mmHg hos
dem som fick brinzolamid och 5,7 till 6,9 mmHg hos dem som fick timolol. | den andra studien hade I10P
sjunkit fran omkring 26 mmHg med omkring 8,3 mmHg efter sex manader i bada patientgrupperna.

Vilka ar riskerna med Azarga?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Azarga (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
dimsyn, dgonsmaérta och égonirritation. En fullstdndig forteckning éver biverkningar som rapporterats
for Azarga finns i bipacksedeln.

Azarga far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna, andra
innehallsamnen, andra betablockerare (t.ex. vissa hjartmediciner) eller sulfonamider (ett antibiotikum).
Det far inte ges till patienter som

e har eller har haft astma,

e har svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL, en sjukdom som orsakar fortrangning av
luftvagarna),

e har vissa hjartproblem,

e har svar allergisk rinit (allergi som paverkar nasan och luftvagarna),

e har hyperkloremisk acidos (for mycket syra i blodet som orsakats av for mycket klorid),
e har svart nedsatt njurfunktion.

En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Azarga innehaller bensalkoniumklorid, som man vet missfargar mjuka kontaktlinser. Personer som
anvander mjuka kontaktlinser bor darfoér vara forsiktiga.

Varfor har Azarga godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) noterade att en kombination av de tva aktiva substanserna i
Azarga underlattar behandling och hjalper patienterna att foélja sin behandling. Kommittén fann att
nyttan med Azarga ar storre &n riskerna och rekommenderade att Azarga skulle godk&nnas for
forsaljning.

Vad gors for att garantera sadker och effektiv anvandning av Azarga®?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Azarga anvands sa sakert som mojligt. 1 enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Azarga.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Azarga

Den 25 november 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkadnnande for Azarga som galler i
hela EU. EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Azarga finns i

bipacksedeln (ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2014.
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