VI1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Brinzolamide Actavis przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Ponad 100 mln os6b na calym $wiecie ma podwyzszone cisnienie w oku, ktore moze spowodowaé
chorobe nazywang jaskra. Jedng z postaci jaskry jest jaskra pierwotna otwartego kata (JPOK), ktora
spowodowata utrate wzroku u ponad 3 mIn oséb na catym $wiecie. Kazdego roku odnotowuje si¢ ok.
2,4 mln nowych przypadkéw choroby. Podwyzszone ci$nienie w oku wystepuje 10—15 razy czesciej niz
JPOK.

Ryzyko rozwoju JPOK jest niezalezne od pici. W porownaniu z me¢zczyznami kobiety sg jednak
W grupie wickszego ryzyka wystepowania innej postaci choroby - jaskry zamykajacego si¢ kata.
Podwyzszone cisnienie w oku wystepuje u wiekszej liczby kobiet niz mezczyzn. Podeszlty wiek jest
wyraznym czynnikiem ryzyka. W miarg starzenia si¢ ryzyko wystepowania JPOK wzrasta. W grupie
0sob w wieku powyzej 80 lat liczba chorych z JPOK jest od 3 do 10 razy wigksza niz w grupie osob
w wieku 4049 lat. Ryzyko wystepowania podwyzszonego ciSnienia w oku wzrasta po 40 roku zycia.
Afroamerykanie sa w grupie podwyzszonego ryzyka wystgpowania JPOK. Wystepuje ona 3—6 razy
czesciej u Afroamerykanow niz u osob rasy bialej. Jaskra na ogot wystepuje we wezesniejszym wieku
U Afroamerykanow niz u osob rasy biatej. Afroamerykanie sg nie tylko 4—8 razy bardziej narazeni na
utrate wzroku, ale rdwniez proces utraty wzroku w tej grupie nastepuje 8 razy szybciej. Czestose
wystepowania jaskry otwartego kata u Latynosow jest wigksza niz u osob rasy bialej, ale nizsza niz
U 0s6b pochodzenia afrokaraibskiego.

U 3% pacjentow z podwyzszonym ci$nieniem w oku, naczynia krwionos$ne w siatkowce moga stac si¢
niedrozne i moga ulec uszkodzeniu, co skutkuje problemami z okiem i utratg wzroku. Rozwdj jaskry to
gldwna przyczyna problemoéw z okiem mogacych doprowadzi¢ do utraty wzroku. Badania wykazaty, ze
w ciggu 5 lat uszkodzenia wywotane przez jaskre zwigkszajg si¢ wraz ze wzrostem ci$nienia w OKuU.
Doskonaly lek stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia wewnatrz gatki ocznej powinien
obniza¢ ci$nienie $rodgatkowe, nie powinien powodowaé dziatan niepozadanych, powinien by¢
niedrogi oraz tatwy w uzyciu.

V1.2.2 Podsumowanie korzy$ci wynikajacych z leczenia

Brynzolamid nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami anhydrazy weglanowej (ang. CAI - carbonic
anhydrase inhibitors). Leki te obnizajg cisnienie $rodgatkowe i stosowane sa w leczeniu
podwyzszonego ci$nienia w galce ocznej oraz jaskry. Brynzolamid, tak jak inne leki z tej grupy,
zmnigjsza ci$nienie $rodgatkowe poprzez zmniejszanie ilosci ptynu w galce ocznej (zwanego ciecza
wodnista) wytwarzanego w oku. Brynzolamid znaczaco obniza ci$nienie w galce ocznej po
zastosowaniu leku dwa do trzech razy dziennie.

Brynzolamid zapewnia skuteczne obnizenie ciSnienia w galce ocznej. Moze by¢ stosowany
w monoterapii u dorostych pacjentow, w przypadku gdy inne krople do oczu nie obnizajg ci$nienia
W sposob wystarczajacy lub gdy nie sg dobrze tolerowane. Brynzolamid moze by¢ réwniez stosowany
w skojarzeniu z innymi kroplami do oczu (tj. lekami beta-adrenolitycznymi lub analogami
prostaglandyn) w przypadku zalecenia przez lekarza.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z Korzy$ciami z leczenia

Zgodnie z ChPL, istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania brynzolamidu w okresie cigzy,
karmienia piersig, wptywu na ptodnos¢, u pacjentow z uposledzeniem czynnosci watroby, ciezkim
uposledzeniem czynnosci nerek oraz u niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat. Jednakze
obecny stan wiedzy nie wskazuje na to, by efekty leczenia réznity sie w zalezno$ci od podgrupy
populacji docelowe;j.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania



Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Pogorszenie stanu najbardziej
zewnetrznej warstwy oka
(Dekompensacja rogowki)

Nie badano potencjalnego wplywu
brynzolamidu na najbardziej
zewngtrzng warstwe oka u
pacjentow, u ktorych nie
funkcjonujeona w sposdb
optymalny. Dotyczyto to
szczegOlnie pacjentdw noszacych
soczewki kontaktowe, u ktorych
nie przeprowadzono badan

I ktorych nalezy starannie
obserwowac¢ podczas stosowania
brynzolamidu, gdyz leki hamujace
aktywnos$¢ anhydrazy weglanowej
mogg wptywac na stopien
uwodnienia rogéwki, a stosowanie
soczewek kontaktowych moze
zwicksza¢ ryzyko dla najbardziej
zewnetrznej warstwy oka.

Zaleca sig¢ staranne
obserwowanie pacjentow,

u ktorych najbardziej zewngtrzna
warstwa oka nie funkcjonuje w
sposob optymalny, np.

U pacjentéw z cukrzyca oraz
noszacych soczewki kontaktowe.

Kwasica metaboliczna Podczas stosowania doustnych
lekow hamujacych aktywno$¢
anhydrazy weglanowej opisywano
zaburzenia rownowagi
kwasowo-zasadowe;j.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢
podczas stosowania
brynzolamidu u pacjentow
zagrozonych wystgpowaniem
zaburzenia czynnosci nerek ze
wzgledu na potencjalne ryzyko
nadmiernej kwasowosci ptyndw
ustrojowych.

Interakcje z lekami
obnizajacymi ci$nienie w oku

W wypadku zastepowania innego
leku obnizajacego cisnienie w oku
brynzolamidem, pacjent powinien
najpierw odstawi¢ wczesniej
stosowany lek i rozpoczac
stosowanie brynzolamidu
nastepnego dnia.

Jesli pacjent stosuje wigcej niz
jeden lek obnizajacy ci$nienie w
oku, nalezy zachowac co
najmniej 5-minutowa przerwe
migdzy podaniem kolejnego leku.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko
ryzyko)

Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za potencjalne

Choroby serca (Zaburzenia serca)

sulfonamidow.

Brynzolamid to sulfonamid hamujacy aktywnos¢ anhydrazy
weglanowej, ktéry mimo podawania miejscowego, wchlania sie
uktadowo. Podczas stosowania miejscowego moga wystapi¢ te same
rodzaje dziatan niepozadanych, ktore sa zwigzane ze stosowaniem

Interakcje z doustnymi lekami
hamujgcymi aktywno$é

U pacjentow otrzymujacych doustny lek hamujacy aktywnosé¢
anhydrazy weglanowej oraz brynzolamid mozliwe jest dziatanie

anhydrazy weglanowe;j. addycyjne w odniesieniu do znanych uktadowych skutkoéw lekow
(Interakcja z doustnymi lekami  |hamujacych aktywno$¢ anhydrazy weglanowej. Nie badano
CAl) jednoczesnego stosowania brynzolamidu z doustnymi lekami

zalecane.

hamujacymi aktywno$¢ anhydrazy weglanowe;j i nie jest ono

Interakcja z salicylanami

Schemat interakcji brynzolamidu i salicylanow nie jest znany,
W zwigzku z czym zaleca si¢ $cislg obserwacje pacjentow




przyjmujacych brynzolamid i salicylany.

Dhugotrwate stosowanie kropli do|Istniejg doniesienia, ze chlorek benzalkoniowy, na ogdt stosowany

oczu zawierajacych srodki jako $rodek antybakteryjny w produktach okulistycznych, powoduje
antybakteryjne (Dlugotrwate zapalenie oka. Brynzolamid zawiera chlorek benzalkonium, dlatego
stosowanie kropli do oczu konieczne jest §ciste monitorowanie w przypadku codziennego lub
zawierajacych srodki ciaglego stosowania go u pacjentdw z zespoltem suchego oka lub
konserwujace) pacjentéw, u ktorych najbardziej zewngtrzna warstwa oka nie

funkcjonuje w sposdb optymalny.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegotow, w jaki
sposob stosowaé produkt leczniczy, informuja o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest
w formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sg znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

W odniesieniu do tego leku nie podejmuje si¢ dodatkowych dziatan minimalizujacych ryzyko.
VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Obecnie nie sg prowadzone ani planowane zadne porejestracyjne badania dotyczace bezpieczenstwa
lubskutecznosci brynzolamidu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Istotne zmiany wprowadzone z biegiem czasu w Planie Zarzadzania Ryzykiem

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
1.0 27-05-2013 Rozpoznane zagrozenia: Pierwotna wersja RMP

Dekompensacja rogowki

Kwasica metaboliczna

Potencjalne zagrozenia:

Zaburzenia serca

Dhugotrwale stosowanie kropli do oczu
zawierajacych srodki konserwujgce

Brakujgce informacje:

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym, kobiety w
cigzy oraz karmiace piersig

2.0 19-03-2015 Rozpoznane zagrozenia: Dodano nowe
Dekompensacja rogéwki informacje
Kwasica metaboliczna 0 bezpieczenstwie
Interakcje z lekami obnizajacymi ciSnienie w  [Stosowania oraz
oku usunigto brakujace
Potencjalne zagrozenia: informacje.




Zaburzenia serca

Interakcja z doustnymi lekami CAl
Interakcja z salicylanami

Dtugotrwale stosowanie kropli do oczu
zawierajacych $rodki konserwujace
Brakujgce informacje:

NIE DOTYCZY

3.0 30-06-2015 Rozpoznane zagrozenia. Aktualizacja na
Dekompensacja rogowki podstawie raportu RMS
Kwasica metaboliczna Day 120 Draft
Interakcje z lekami obnizajacymi ci$nienie w  |Assessment oraz uwag
oku CMS Day 145 (PL i IE);
Zaburzenia serca Oceng zaburzen serca
Potencjalne zagrozenia: zmieniono z
Interakcja z doustnymi lekami CAl potencjalnego ryzyka na
Interakcja z salicylanami zidentyfikowane ryzyko
Dtugotrwale stosowanie kropli do oczu oraz ,,stosowanie w
zawierajacych srodki konserwujace okresie cigzy i laktacji”
Brakujace informacje: wprowadzono jako
Stosowanie w okresie cigzy i laktacji brakujaca informacje.

4.0 07-08-2015 Rozpoznane zagrozenia. Aktualizacja na

Dekompensacja rogowki

Kwasica metaboliczna

Interakcje z lekami obnizajacymi ci$nienie w
oku

Potencjalne zagrozenia:

Zaburzenia serca

Interakcja z doustnymi lekami CAl
Interakcja z salicylanami

Dhugotrwale stosowanie kropli do oczu
zawierajacych srodki konserwujgce
Brakujgce informacje:

NIE DOTYCZY

podstawie raportu RMS
Day 180 Assessment
Report.

RMP zaktualizowano
zgodnie z raportem
odnoszacym si¢ do
innowacyjnego leku
Azopt.

Ryzyko zaburzen serca
przesunigto z zagrozen
zidentyfikowanych do
potencjalnych, a
brakujaca informacja:
stosowanie w okresie
cigzy i laktacji zostata
usunieta.




