V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Travoprost
V1.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby
Rozpowszechnienie choroby

e  Wystepowanie i rozpowszechnienie
Zwickszone cisnienie w oku wystgpuje u ponad 100 mIn 0s6b i moze prowadzi¢ do choroby
nazywanej jaskra. Jedna z postaci jaskry jest jaskra pierwotna otwartego kata, JPOK (Primary open
angle glaucoma, POAGQG), ktéra powoduje utrate wzroku u ponad 3 mln os6b na $wiecie i co roku
odnotowuje si¢ okoto 2,4 min nowych przypadkow.
Zwigkszone ci$nienie w oku wystepuje 10-15 razy czeSciej niz jaskra pierwotna otwartego kata.
Pierwotna jaskra wrodzona (primary congenital glaucoma, PCG) nalezy do najbardziej powszechnych
rodzajow jaskry u dzieci, ale na §wiecie wystepuje z r6zng czestotliwoscia.

e Grupy zwigkszonego ryzyka — wiek, pte¢, rasa/pochodzenie etniczne
Ptlec
Ryzyko rozwoju JPOK jest takie samo w przypadku obu pici. Nie mniej jednak u kobiet wystepuje
wiegksze niz u megzczyzn ryzyko rozwoju innej postaci tej choroby, jaskry zamknigtego kata.
Wigcej kobiet niz megzczyzn ma zwigkszone cisnienie w oku.

Wiek

Zdecydowanym czynnikiem ryzyka jest starzenie si¢. Ryzyko JPOK ro$nie wraz z wiekiem.
Pacjentow z JPOK w wieku powyzej 80 lat jest od 3 do 10 razy wiecej niz czterdziestoletnich.
Ryzyko rozwoju zwigkszonego cisnienia w oku wzrasta u os6b w wieku powyzej 40 lat.

U dzieci z jaskra, u ponad 80% pacjentow jaskra wystapita w pierwszym roku zycia, z czego 25%
przypadkow zdiagnozowano w pierwszym miesigcu po urodzeniu, a 60% w ciggu pierwszych 6
miesigcy zycia.

Rasa

U Afroamerykanow wystepuje wicksze ryzyko rozwoju jaskry pierwotnej otwartego kata. Wystepuje
ona od 3 do 6 razy czgsciej u Afroamerykanow niz u pacjentow rasy biatej. U Afroamerykandéw jaskra
wystepuje zwykle wezeéniej niz u pacjentéw rasy bialej. Afroamerykanie sa nie tylko od 4 do 8 razy
bardziej podatni na utrate wzroku, ale dochodzi do niej u nich takze 8 razy szybcie;j.

Czgsto$¢ wystepowania jaskry otwartego kata u Latynosow jest wigksza niz u pacjentéw biatych
pochodzenia nielatynoskiego, ale mniejsza niz pochodzenia afro-karaibskiego.

Mniej wiadomo na temat czgstosci wystepowania zwigkszonego ci$nienia w oku.

e Czynniki ryzyka rozwoju choroby
Problemy z widzeniem, utrata wzroku.

e Glowne mozliwos$ci leczenia
Idealny lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia w oku powinien obniza¢ cisnienie w oku, nie
powinien wywotywa¢ dziatan niepozadanych, powinien by¢ tani i by¢ dawkowany raz na dobe.

Leki przeciwjaskrowe, agonisci prostaglandyn (np. latanoprost, bimatoprost, tafluprost)

Leki przeciwjaskrowe, leki beta-adrenolityczne (np. betaksolol, karteolol, timolol)

Leki przeciwjaskrowe, inhibitory anhydrazy weglanowej (np. dorzolamid, brynzolamid, acetazolamid,
metazolamid

Leki przeciwjaskrowe, agonisci receptoréw a,-adrenergicznych (np. brimonidyna, apraklonidyna)
Leki przeciwjaskrowe, ztozone (np. brimonidyna/timolol, timolol/dorzolamid)

Zabieg chirurgiczny jest obowigzujgca metoda leczenia ciSnienia wewnatrzgatkowego (intraocular
pressure, IOP) u dzieci i mtodziezy z jaskra, aczkolwiek leczenie farmakologiczne stanowi metode
pierwszego rzutu leczenia jaskry wtornej, poniewaz czesto jest skuteczne w krotkotrwatym obnizaniu
IOP.



e Problemy ze wzrokiem i utrata wzroku
Jaskra
Jaskra jest drugg najczesciej wystepujaca przyczyng utraty wzroku w Stanach Zjednoczonych
Ameryki i gldowng przyczyna utraty wzroku u Afroamerykanow. Od 80 000 do 116 000 0s6b nie widzi
z powodu jaskry i kazdego roku kolejne 50 000 os6b prawdopodobnie straci wzrok. Co najmniej 2,25
miliona os6b w wieku powyzej 40 lat ma jaskre ale tylko potowa z nich ma tego §wiadomos¢ i jest
leczona.

Zwigkszone ci$nienie w oku

U 3% pacjentow ze zwigkszonym ci$nieniem w oku, naczynia krwiono$ne w siatkdwce moga by¢
zablokowane lub uszkodzone, rezultatem czego sg problemy z oczami i utrata wzroku. Rozwdj jaskry
jest gtbwnym powodem problemow z oczami, ktoére moga prowadzi¢ do utraty wzroku. Badania
wykazaty, ze w okresie ponad 5 lat, wystgpowanie uszkodzen spowodowanych przez jaskre zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszeniem wartosci ci$nienia w oku.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Trawoprost nalezy do grupy lekow nazywanych analogami prostaglandyny. Leki te zmniejszaja
ci$nienie w oku i sa stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia w oku i jaskry. Podobnie jak inne leki
Z tej grupy, trawoprost zmniejsza ci$nienie w oku poprzez poprawe odptywu ptynu (nazwanego ciecza
wodnistg) z oka poprzez kanaty drenujace .

Trawoprost znaczaco zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe w oku, a efekt ten trwa przez 24 godziny
i utrzymuje sie do 84 godzin po podaniu leku.

Trawoprost zapewnia bezpieczne i skuteczne zmniejszenie cisnienia w oku, przy dogodnym
dawkowaniu raz na dobe, co czyni trawoprost lekiem pierwszego wyboru.'®

VI.2.3 Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

W oparciu o obecnie dostepne informacje, nie ma potrzeby prowadzenia dalszych badan dotyczacych
skutecznosci dziatania trawoprostu. Brak jest dowodow sugerujacych, ze czynniki ryzyka takie jak:
wiek, pte¢ lub choroby wplywaja na to jak dziata trawoprost u pacjentow, ktorzy prawdopodobnie go
przyjmuja.

VI1.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych kwestii bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Obecny stan wiedzy Mozliwo$¢ zapobiegania

Obrzek w czesci oka  |Obrzek plamki zottej wystepuje, gdy czgs¢ oka |Nalezy zachowac ostroznose
(obrzek plamki zottej) [nazywana plamka z6tta staje si¢ obrzeknigta, |podczas stosowania trawoprostu u
co powoduje, ze widzenie jest zamazane lub |pacjentow ze znanymi czynnikami
znieksztatcone. Mniej czgste objawy obejmuja: [ryzyka wystgpowania obrzeku
znieksztatcone przedmioty, przedmioty wydaja |plamki zotte;j.

si¢ by¢ mniejsze niz s w rzeczywistosci,
martwy punkt i nietolerancja $wiatta.




Zmiana w kolorze oka

Trawoprost moze stopniowo zmienia¢ kolor

Koniecznie nalezy poinformowac

(hiperpigmentacja) teczowki oka poprzez zwigkszenie ilosci pacjentow przed rozpoczeciem
barwnika w oku. leczenia, ze kolor ich oczu moze
Ta zmiana w kolorze oka wystepuje zwlaszcza, [si¢ trwale zmieni¢. Jesli leczone
jesli kolor oczu pacjenta jest mieszany, np. jest tylko jedno oko, kolor
niebiesko-brazowy, szaro-brazowy, zotto- leczonego oka moze stac si¢ na
brazowy i zielono-bragzowy; nie mniej jednak |[state r6zny od koloru
moze si¢ to takze zdarzy¢, jesli kolor oczu nieleczonego oka.
pacjenta jest brazowy.
Te zmiany wydaja si¢ mie¢ charakter
kosmetyczny i nie wptywajg szkodliwie na
widzenie lub zdrowie pacjenta.
Nadmierny wzrost Wigkszo$¢ pacjentdw stosujacych trawoprost |Zdarzenie wiaczone do
owlosienia przez 6 miesigcy lub dluzej, do§wiadczy Charakterystyki Produktu
(hipertrichoza) pewnego stopnia zmian w rz¢sach Leczniczego.

(zwigkszenie ilosci/dlugosci/grubosci rzes).
Te zmiany wydaja si¢ mie¢ charakter
kosmetyczny i nie wptywajg szkodliwie na
widzenie lub zdrowie pacjenta.

Zapalenie tgczowki i
oka (teczowki i blony
naczyniowej oka)

Zapalenie teczowki jest niezbyt czesto
wystepujacym dziataniem niepozadanym.
Zapalenie jest zwykle tagodne i przemija po
przerwaniu stosowania trawoprostu, z lub bez
pomocy lekoéw przeciwzapalnych.

Jesli u pacjenta w wywiadzie
wystepowato zapalenie oka, to
pacjent powinien stosowac ten
lek. Trawoprost lub inne analogi
prostaglandyny powinny by¢
stosowane do oczu z ostroznoscig
w przypadku zapalenia teczowki
w wywiadzie lub z czynnikami
ryzyka wystepowania zapalenia
teczowki.

Stosowanie trawoprostu lub
innych analogoéw prostaglandyn
nie jest zalecane, jesli uprzednio
spowodowaly one zapalenie
teczowki.

Choroby serca i
naczyn krwiono$nych
(zaburzenia serca i
naczyn krwiono$nych)

U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow
ze wspolistniejaca chorobg serca i naczyn
krwionosnych donoszono o dziataniach
niepozadanych, takich jak: nieregularne bicie
serca, palpitacje, zmniejszenie i zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi, niskie lub wysokie
ci$nienie krwi, wolne lub szybkie bicie serca.
Nie mniej jednak zdarzenia te wystgpowaty
niezbyt czgsto.

Informacja dotyczaca zaburzen
sercowo-naczyniowych zostata
umieszczona w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Problemy z
oddychaniem
(zaburzenia
oddychania)

Zaburzenia oddychania, takie jak trudnosci w
oddychaniu, zwezenie drog oddechowych, bol
gardla, kaszel, problemy z glosem,
przekrwienie btony §luzowej nosa i
podraznienie gardlta sg niezbyt czgsto
wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi
trawoprostu.

Informacja dotyczaca zaburzen
oddychania zostata umieszczona
w Charakterystyce Produktu
Leczniczego




Reakcje alergiczne
(Reakcje
nadwrazliwo$ci)

pacjenta

powieki,

Nie nalezy stosowaé leku Travoprost, jesli u

lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow
tego leku.

Do znanych, czestych reakcji alergicznych
nalezg: zaczerwienie oka, §wiad oka oraz
podraznienie oka, natomiast zaczerwienie

mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob.

Tak, wykonujac badanie przed
rozpocz¢ciem leczenia u
pacjentdow ze znanym uczuleniem
na leki.

stwierdzono uczulenie na trawoprost

obrzegk wokot oka 1 $wigd powieki

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko Obecny stan wiedzy (wlaczajac przyczyny uznania ich za
potencjalne ryzyko)

Rak oka/skory (czerniak Czerniak jest bardzo powaznym nowotworem szczegdlnie, jesli

oka/skoéry) rozprzestrzeni si¢ na skore lub do odlegltych wezléw chtonnych.

Brak jest dowodow na zwigzek pomigdzy trawoprostem i czerniakiem
oka.

Zapalenie rogowki, ktore moze
prowadzi¢ do perforacji i Slepoty

Chlorek benzalkoniowy jest zwigzkiem chemicznym czgsto
stosowanym do konserwacji leku ocznego. Donoszono, ze ten zwigzek
chemiczny powoduje plamy i (lub) zmiany patologiczne rogdwki.
Chlorek benzalkoniowy moze odktadac si¢ w tkance oka i pozostawaé
tam przez dtugi czas, dlatego tez jakiekolwiek dziatania niepozadane
dotyczace rogdowki trwaja dtuzej.

Stosowanie podczas cigzy i
karmienie piersiag

Trawoprost ma szkodliwe dziatanie na matke i dziecko podczas cigzy.
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Badania na
zwierzetach pokazaly, ze trawoprost i jego metabolity przenikaja do
mleka matki.

Wazne brakujgce informacje

Ryzyko

Obecny stan wiedzy

Potencjalnie mozliwe
interakcje pomiedzy
trawoprostem i innymi lekami

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami zmniejszajacymi

przeciwzapalnymi (NLPZ). Istniejg trzy mozliwe dziatania
wynikajace z tych interakcji:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

cisnienie lub miejscowo stosowanymi niesteroidowymi lekami

nasilenie dziatania leku

efekt odwrocony, wynikajacy ze wzrostu ci$nienia w oku
(wraz z innymi $rodkami zmniejszajacymi ci$nienie)
ostabienie dziatania (z miejscowo stosowanymi NLPZ)

Dhugoterminowe
bezpieczenstwo stosowania u
dzieci i mlodziezy

Travoprost moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesiecy w
tej samej dawce co u dorostych, jednak nie jest zalecany u dzieci w
wieku ponizej 2 miesigcy.

W badaniu wykazano, ze u dzieci i mtodziezy, najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane z przyjmowaniem trawoprostu obejmuja
zaczerwienie oka i wzrost rzes. CzestoS¢ wystepowania obu tych
dziatan bylo wigksze u dzieci i mtodziezy niz u dorostych.

Dlugoterminowe bezpieczenstwo stosowania trawoprostu nie byto
przedmiotem badania.




V1.2.5 Podsumowanie dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczajg lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom opieki zdrowotnej
szczegotowych informacji, w jaki sposob stosowa¢ produkt leczniczy, informujg o zagrozeniach i
zaleceniach dotyczacych ich minimalizacji.

Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w formie ulotki dla
pacjenta. Dzialania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe $rodki minimalizacji
ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak trwajacych i planowanych do przeprowadzenia badan bezpieczenstwa i skutecznosci dla
trawoprostu.

VI. 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Tabela 4. Glowne zmiany do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Wersja Data Kwestie bezpieczenstwa Komentarz

2.0 Niezatwierdzona Zidentyfikowane ryzyka
Obrzek plamki zottej
Hiperpigmentacja
Hipertrichoza (nadmierne
owlosienie)

Zapalenie teczowki 1 blony
naczyniowej oka

Zaburzenia sercowo-
naczyniowe
Zaburzenia oddychania

Potencjalne ryzyka

Czerniak oka i skory
Dhugoterminowe stosowanie
konserwowanych chemicznie
kropli do oczu

Cigza i karmienie piersig

Brakujgce informacje
Potencjalnie mozliwe

interakcje.

3.0 Niezatwierdzona Zidentyfikowane ryzyka Wersja 3.0 jest
Obrzgk plamki zottej zaktualizowang
Hiperpigmentacja wersjg 2.0 w

odniesieniu do
raportu oceniajgcego
z RMS.

Zapalenie teczowki 1 btony
naczyniowej oka Zaburzenia
Sercowo-naczyniowe
Zaburzenia oddychania

Potencjalne ryvzvka




Wersja

Data

Kwestie bezpieczenstwa

Komentarz

Czerniak oka i skory
Punktowe i (lub) toksyczne
wrzodziejace ubytki rogowki
(wynikajace z dtugotrwatego
stosowania kropli do oczu
konserwowanych chlorkiem
benzalkoniowym)

Cigza i karmienie piersig

Brakujgce informacje
Potencjalnie mozliwe
interakcje

Bezpieczenstwo stosowania u
pacjentdw w wieku ponizej 18
lat.

4.0

Zatwierdzona

Zidentyfikowane ryzyka
Obrzek plamki zoltej
Hiperpigmentacja
Hipertrichoza (nadmierne
owlosienie)

Zapalenie teczowki 1 blony
naczyniowej oka
Zaburzenia sercowo-
naczyniowe

Zaburzenia oddychania

Potencjalne ryzyka

Czerniak oka i skory
Uszkodzenie rogowki i
nadwrazliwo$¢ wynikajace z
dlugotrwatego stosowania
konserwowanych chemicznie
kropli do oczu

Stosowanie podczas cigzy i
karmienia piersia

Brakujgce informacje
Potencjalnie mozliwe
interakcje.

Wersja 4.0 jest
zaktualizowanag
wersja 3.0 w
odniesieniu raportu
oceniajacego z
RMS.

5.0

Biezaca wersja

Zidentyfikowane ryzyka
Obrzek plamki zoltej
Hiperpigementacja
Hipertrichoza (nadmierne
owlosienie)

Zapalenie tgczowki i blony
naczyniowej oka
Zaburzenia sercowo-
naczyniowe

Zaburzenia oddychania
Reakcje nadwrazliwos$ci

Potencjalne ryzvka

Wersja 5.0 jest
zaktualizowang
wersjg 4.0 w
odniesieniu do
raportu oceniajacego
PRAC PSUR
(procedura nr:
EMEA/H/C/PSUSA/
00003011/201502)

Dodano dwa nowe
zagadnienia dot.
bezpieczenstwa:




Wersja Data Kwestie bezpieczenstwa Komentarz
Czerniak oka i skory Reakcje
Uszkodzenie rogowki i nadwrazliwosci
nadwrazliwo$¢ wynikajace z | (istotne
dhugotrwatego stosowania zidentyfikowane
konserwowanych chemicznie | ryzyko) i
kropli do oka Dhugoterminowe
Stosowanie podczas cigzy i bezpieczenstwo
karmienia piersig stosowania u dzieci i

milodziezy
Brakujqce informacje (Brakujace
Potencjalne interakcje informacje).

Dhugoterminowe
bezpieczenstwo stosowania u
dzieci i mlodziezy

Nowe wskazanie w
leczeniu dzieci i
milodziezy zostato
zatwierdzone, a
odpowiednie sekcje
zostaty
zaktualizowane




