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Lumigan
bimatoprost

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur |ékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du |4sa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga s utsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad & Lumigan?
Lumigan & en klar 6gondroppsl6sning som innehaller den aktiva substansen bimatoprost. Den finnsi
tvastyrkor: 0,1 och 0,3 mg per milliliter.

Vad anvands L umigan for?

Lumigan anvands for att minska trycket innei 6gat. Det gestill vuxna med kroniskt
Oppenvinkelglaukom (en sjukdom dar trycket i 6gat okar pa grund av att utflodet ur 6gat hammas) och
till vuxna med okul&r hypertension (nér trycket i 6gat & hogre &n normalt). Lumigan kan ges ensamt
eller tillsammans med 6gondroppar som innehaller betablockerare (andralakemedel som anvands vid
dessattillstand).

L&kemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Lumigan?

Den rekommenderade dosen Lumigan & en droppei det/de drabbade Ggat/Ggonen en gang varje kvall.
Om mer &n ett dags dgondroppar anvéands samtidigt ska dessa ges med minst fem minuters
mellanrum.

Hur verkar Lumigan?

Nér trycket inuti 6gat Okar skadar det ndthinnan (det 1juskansliga membranet langst bak i 6gat) och
den optiska nerven som skickar signaler frén gat till hjarnan. Detta kan ledatill alvarlig synforlust
och till och med blindhet. Den aktiva substansen i Lumigan, bimatoprost, & en prostaglandinanalog
(en av manniskan framstélld kopia av en naturlig substans, prostaglandin). | 6gat 6kar prostaglandinet
utflodet av vattnig vatska (kammarvatten) ur dgongloben. Lumigan verkar pa samma satt och dkar
vatskeflodet ut ur 6gat. Detta bidrar till att sénkatrycket inuti 6gat och minska skaderisken.

Hur har Lumigans effekt under sbkts?

Lumigan har undersokts pa vuxna med glaukom eller okular hypertension.

Behandling med enbart Lumigan 0,3 mg/ml har jamforts med timolol (en betabl ockerare som ges for
att behandla glaukom) i tva tolvmanadersstudier som omfattade sammanlagt 1 198 patienter. Nagra av
patienterna behandlades med |dkemedien i upp till tva & (379 patienter) eller tre & (183 patienter).
Det har aven jamforts med latanoprost (en annan prostaglandinanal og som anvands vid glaukom) i en
studie som pégick i sex manader och omfattade 269 patienter. Effekten av tillaggsbehandling med
Lumigan 0,3 mg/ml till befintlig behandling med 6gondroppar som innehdller betablockerare har
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jamfaorts med tillaggsbehandling med placebo (overksamma dgondroppar) i en studie dar 285 patienter
ingick. Lumigans effekt som tillaggsbehandling till behandling med betablockerare har aven jamforts
med latanoprost i en annan studie med 437 patienter.

| ytterligare en tolvmanadersstudie jamfordes Lumigan 0,1 mg/ml med Lumigan 0,3 mg/ml samt med
en mellanstyrka pa 0,125 mg/ml pa 561 patienter.

Huvudeffektméttet i samtliga studier var sankningen av 6gontrycket. Detta méattesi millimeter
kvicksilver (mmHg). Hos patienter med okul&r hypertension eller glaukom &r vardet vanligen hogre én
21 mmHg.

Vilken nytta har Lumigan visat vid studierna?

Lumigan 0,3 mg/ml som enda lékemedel var effektivare &n timolol nér det gallde att sdnka
ogontrycket. Effekten kvarstod efter tva eller tre &s behandling, och 6gontrycket sanktes med i
genomsnitt 7,1-8,6 mmHg vid behandling med Lumigan en gang dagligen mot 4,6-6,4 mmHg vid
behandling med timolol. Lumigan 0,3 mg/ml var ocksa effektivare an latanoprost: Hos de patienter
som behandlades med Lumigan hade 6gontrycket sinkts med 6,0-8,2 mmHg efter sex manaders
behandling jamfért med 4,9—-7,2 mmHg med latanoprost.

Tilldgg av med Lumigan 0,3 mg/ml till befintlig behandling med betabl ockerare var effektivare an
fortsatt behandling med enbart betablockerare. Efter tre manader hade Ggontrycket sankts med

7,4 mmHg i den patientgrupp som fick tillaggsbehandling med Lumigan jamfort med 3,6 mmHg i den
grupp som tillaggsbehandlades med placebo. Lumigan var lika effektivt som latanoprost nér det gavs
som tillaggsbehandling till betablockerare och efter tre manader hade dgontrycket sankts med

8,0 respektive 7,4 mmHg.

Lumigan 0,1 mg/ml sankte trycket innei 6gat i ndgot mindre grad an Lumigan 0,3 mg/ml. Den l&gre
styrkan tolererades emellertid béttre och minskade risken for hyperemi (réda 6gon).

Vilka é@r riskernamed Lumigan?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler 8n 1 av 10 patienter) & konjunktival hyperemi (Okat
blodflode till 6gat, vilket leder till rodnad). Dessutom upptréder foljande biverkningar hos fler an

1 av 10 patienter som anvander Lumigan 0,3 mg/mi: tillvaxt av 6gonfransarna och 6gonklada.
Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Lumigan finnsi bipacksedeln.
Lumigan skainte gestill personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot bimatoprost eller nagot
annat innehdllsamne.

Lumigan innehdller bensalkonklorid som ar kant for att missfarga mjuka kontaktlinser. Darfor ska
forsiktighet iakttas av personer som anvander mjuka kontaktlinser. Eftersom Lumigan 0,1 mg/ml
innehdller hogre halter bensalkonklorid &n Lumigan 0,3 mg/ml far Lumigan 0,1 mg/ml inte gestill
personer som tidigare reagerat pa ett |akemedel som innehdller bensalkonklorid och darfor varit
tvungna att sluta anvanda |akemedl|et.

Varfor har Lumigan godkéants?

Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fordelarna med Lumigan &r storre &n riskerna och
rekommenderade att Lumigan skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Lumigan:

Den 8 mars 2002 beviljade Europei ska kommissionen Allergan Pharmaceuticals Ireland ett
godkannande for férséljning av Lumigan som géller i hela Europei ska unionen. Godkannandet for
forsdljning géller under en obegransad period.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 12-2009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lumigan/lumigan.htm

