VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego Optilamid (Brinzolamidum) przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omédwienie rozpowszechnienia choroby

Brynzolamid jest wskazany do obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego (cisnienia wewnatrz oka) u dorostych z
nadcisnieniem ocznym (wysokim cisnieniem wewnatrz oka) lub z chorobg oczu zwang jaskrg otwartego kata.
Jaskra, podobnie jak inne przyczyny wysokiego cisnienia w oku, zwieksza ryzyko uszkodzenia siatkdwki i nerwu
wzrokowego, ktory wysyta sygnaty z oka do mézgu. Moze to doprowadzi¢ do ciezkiego uposledzenia widzenia lub
catkowitej utraty wzroku, a nawet Slepoty. Jaskra jest drugg z kolei wiodgcg przyczyng slepoty i wiodgca
przyczyng nieodwracalnej utraty wzroku. Wykazano, ze leczenie jaskry i nadcisnienia ocznego poprzez obnizenie
cisnienia wewnatrz oka chroni przed dalszym uszkadzaniem nerwu wzrokowego (RMP, Simbrinza, 2014).
Odpowiadato za 11.7% zaswiadczen o utracie wzroku wystawionych w latach 1990-1991 w Anglii i Walii. Szacuje
sie, ze wskaznik chorobowosci pierwotnej jaskry otwartego kata (POAG) w grupie wiekowej 40-89 lat w biatej
populacji Wielkiej Brytanii wynosi 1,2% (co podsumowano w pracy Kroesego i wsp., 2002). Szacuje sie, ze do
roku 2020 na Swiecie bedzie zyto prawie 80 milionédw osob chorujgcych na jaskre otwartego kata lub jaskre
zamknietego kata. U wiekszosci z tych osdb bedzie wystepowacé jaskra otwartego kata, ktora stanowi najczestszy
typ jaskry wsrod Europejczykow lub Afrykandw (RMP, Simbrinza, 2014; Giangiacomo A i Coleman AL, 2009). Do
powigzanych czynnikow ryzyka, poza wiekiem, nalezg rasa czarna, ktéra zwigksza wskaznik chorobowosci jaskry
czterokrotnie, a takze dodatni wywiad rodzinny wsréd krewnych pierwszego stopnia, ktory zwigksza wskaznik
chorobowosci siedmiokrotnie. To, ze rasa i wywiad rodzinny mogg powodowaé zwiekszenie ryzyka rozwoju
jaskry, sugeruje, iz genetyka stanowi czynnik ryzyka tej choroby. Cukrzyca, nadcisnienie, krétkowzrocznose,
palenie papieroséw i spozywanie alkoholu réwniez mogg zwieksza¢ ryzyko jaskry (artykuly przegladowe:
Distelhorst i wsp. 2003, Johnson i wsp., 2002). Nalezy sie spodziewa¢, ze $lepota obuoczna spowodowana
jaskrg rozwinie sie u ponad 11 milionéw oséb na caltym $wiecie do 2020 r. (Giangiacomo A i Coleman AL, 2009).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Brynzolamid jest podawanym miejscowo inhibitorem anhydrazy weglanowej podawanym do oczu i jest stosowany
w celu zmniejszenia podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w nadcisnieniu ocznym i jaskrze otwartego
kata. Brynzolamid w postaci zawiesiny do oczu o stezeniu 10 mg/ml moze by¢ stosowany w monoterapii lub w
skojarzeniu z lekami beta adrenolitycznymi lub analogami prostaglandyn. Inhibitory anhydrazy weglanowej
zmniejszajg produkcje cieczy wodnistej poprzez hamowanie przeksztatcania dwutlenku wegla w dwuweglan w
obrebie ciata rzeskowego. Aby dosztio do zmniejszenia cisnienia wewnagtrzgatkowego w tym mechanizmie,
konieczne jest zahamowanie ponad 98% aktywnosci enzymu. Wykazano, ze brynzolamid w postaci zawiesiny do
oczu o stezeniu 10 mg/ml obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe o 2,7 — 5,7 mmHg.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Nie zidentyfikowano.
VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Dekompensacja rogéwki / obrzek | Opisywano zaburzenia oka z W przypadku uszkodzenia rogowki,

. . _— np. u chorych na cukrzyce,
rogowki zajeciem rogowki.

zalecana jest Scista obserwacja.

Kwasica metaboliczna (nadmiar Nie oceniano stosowania Brynzolamid jest przeciwwskazany

kwasowosci we krwi) brynzolamidu u pacjentéw z ciezkg | u pacjentdw z ciezkg
niewydolnoscig nerek lub ze zbyt niewydolnoscig nerek lub ze zbyt
duzag kwasowoscig krwi, czyli ze duzg kwasowoscig krwi.

stanem zwanym kwasicg
hiperchloremiczna.




Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Incydenty sercowo-naczyniowe

Brynzolamid 10 mg/ml krople do oczu, zawiesina podawany miejscowo

ulega wchionigciu do ustroju.
Niezbyt czesto wystepujg zaburzenia serca, takie jak rzadkoskurcz i
zaburzenia rytmu serca.

Do potencjalnych zagrozen ze strony serca nalezg zaburzenia rytmu,
czestoskurcz, nadcisnienie, zwigkszenie cisnienia tetniczego, zwiekszenie
czestosci rytmu serca.

Diugotrwate stosowanie kropli do
oczu z dodatkiem $rodkéow

Poniewaz Brynzolamid 10 mg/ml krople do oczu, zawiesina, zawiera
chlorek benzalkoniowy, konieczna jest doktadna kontrola w trakcie
czestego lub diugotrwatego stosowania tego leku u pacjentéw z zespotem

konserwujacych suchego oka lub w stanach grozgcych uszkodzeniem rogowki, poniewaz
opisywano, ze chlorek bezalkoniowy stosowany jako $rodek konserwujgcy
moze powodowac¢ punktowatg keratopatie i/lub toksyczng wrzodziejacg
keratopatie.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Nie sg konieczne dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy, nic nie jest planowane.

Badania wymagane do wydania zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Wersja Data (DLP) | Zagrozenia bezpieczenstwa |Komentarz

01 31 maja Istotne zidentyfikowane ryzyko |Pierwszy RMP opracowany dla

2013 r.

Dekompensacja rogéwki,
Kwasica metaboliczna.

Istotne potencjalne zagrozenia

produktu leczniczego zawierajgcego
brynzolamid

Incydenty sercowo-naczyniowe,

Dtugotrwate stosowanie kropli
do oczu z dodatkiem srodkow
konserwujacych.

Brakujgce informacije

Nie stwierdzono.

02 19 grudnia |Istotne zidentyfikowane ryzyko |W RMP uwzgledniono uwagi

2014 .

Dekompensacja rogéwki,

przedstawione w Raporcie z Oceny
Odpowiedzi RMS (RMS Response

Kwasica metaboliczna. Assessment Report) -— NL/H/2833-




Wersja

Data (DLP)

Zagrozenia bezpieczenstwa

Komentarz

Istotne potencjalne zagrozenia

Incydenty sercowo-naczyniowe,

Dtugotrwate stosowanie kropli
do oczu z dodatkiem srodkow
konserwujgcych.

Brakujgce informacije

Nie stwierdzono.

2834/001/DC. Punkt ,Zidentyfikowane i
potencjalne interakcje z innymi
produktami leczniczymi”
zaktualizowano w zakresie dotyczgcym
interakcji z lekami obnizajgcymi
cisnienie w gatce ocznej.
Zaktualizowano rowniez Modut Sl i
Czes¢ VI. Poniewaz dokfadne dane
epidemiologiczne dotyczgce UE sg
ograniczone, uwzgledniono dane
dotyczgce epidemiologii na catym
Swiecie.




