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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Ganfort
bimatoprost/timolol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ganfort. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Ganfort?

Ganfort ar en 6gondroppslésning som innehaller tva aktiva substanser: bimatoprost (0,3 mg/ml) och
timolol (5 mg/ml).

Vad anvands Ganfort for?

Ganfort anvands for att minska trycket inne i 6gat. Det ges till vuxna med 6ppenvinkelglaukom eller
okular hypertension som inte svarar tillrackligt pa behandling med 6gondroppar som innehaller
betablockerare eller prostaglandinanaloger (andra lakemedel som anvands vid dessa tillstand).

Okular hypertension innebéar att trycket i 6gat &r hogre &n normalt. Vid 6ppenvinkelglaukom beror det
hoga trycket pa att vatska inte kan draneras ut ur 6gat.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Ganfort?

Ganfort ges som en droppe i det (de) berérda 6gat (6gonen) en gang dagligen, antingen pd morgonen
eller pa kvallen. Det ska ges vid samma tid varje dag. Om mer an ett slags dgondroppar anvands
samtidigt ska dessa ges med minst fem minuters mellanrum.
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Hur verkar Ganfort?

Ett forhojt tryck inuti 6gat ger upphov till skador pa nathinnan (det ljuskansliga membranet i 6gats
bakre del) och pa synnerven som sander signaler fran dgat till hjarnan. Detta kan leda till allvarlig
synférlust och till och med blindhet. Ganfort sanker trycket och minskar darmed skaderisken.

Ganfort innehaller tva aktiva substanser, bimatoprost och timolol, som sanker trycket i dgat pa olika
satt. Bimatoprost ar en prostaglandinanalog (en kopia av den naturliga substansen prostaglandin) som
verkar genom att oka draneringen av vatska fran égat. Bimatoprost som enda behandling har redan
godkants av Europeiska unionen under namnet Lumigan. Timolol ar en betablockerare som verkar
genom att minska véatskeproduktionen i 6gat. Timolol har ofta anvants for att behandla glaukom sedan
1970-talet. Kombinationen av de tva aktiva substanserna har en additiv effekt och sanker trycket i
6gat mer &n om de tva lakemedlen ges var for sig.

Hur har Ganforts effekt undersokts?

Fyra huvudstudier har genomforts pa 1 964 vuxna med okular hypertension eller glaukom. | studierna
jamfordes effekten av Ganfort med effekten av bimatoprost eller timolol var for sig, eller av
bimatoprost och timolol som togs samtidigt, efter tre veckors till fyra manaders behandling.
Huvudeffektmattet var den genomsnittliga minskningen av trycket i 6gat eller antalet patienter vars
tryck i 6gat nddde under malet pa 18 mmHg (normalt tryck i 6gat).

Vilken nytta har Ganfort visat vid studierna?

Studierna visade dverlag att Ganfort ar effektivt for att sanka trycket i 6gat. Vardena sdnktes med
omkring 8—10 mmHg. Ganfort var effektivare &n enbart timolol och lika effektivt som bimatoprost.

Ganfort var dock effektivare &n bimatoprost hos patienter vars tryck inte kunde kontrolleras med
6gondroppar som enbart innehéll prostaglandin. Ganfort sankte trycket till under 18 mmHg hos
18,7 procent av Ganfort-patienterna jamfért med hos 10,2 procent av dem som fick enbart
bimatoprost. Dessutom hade fler patienter som fick Ganfort en sankning av trycket pa mer an
20 procent (67,9 procent mot 48,9 procent).

Ganfort visade sig vidare vara lika effektivt som bimatoprost och timolol nar dessa gavs samtidigt.
Vilka ar riskerna med Ganfort?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Ganfort (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
konjunktival hyperemi (6kat blodtillfléde till 6gat, vilket leder till réda 6égon). En fullstandig forteckning
over biverkningar som rapporterats for Ganfort finns i bipacksedeln.

Ganfort far inte ges till patienter med astma eller svara lungsjukdomar och inte heller till patienter med
vissa hjartproblem. En fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Ganfort godkants?

CHMP fann att nyttan med Ganfort ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Ganfort skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Ganfort?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska vidta
for saker och effektiv anvandning av Ganfort har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Mer information om Ganfort

Den 19 maj 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Ganfort som
galler i hela EU.

EPAR for Ganfort finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Ganfort finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2016.
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