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RISKIENHALLINTASUUNNITELMAN JULKINEN YHTEENVETO

V1.2  Julkisen yhteenvedon osiot

VI.2.1 Tietoa sairauden esiintyvyydesta

Kohonneen silméanpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silmén-
painetta sairastavilla aikuispotilailla (ainoana ladakehoitona tai beetasalpaajien lisané)

Glaukooma aiheuttaa pysyvia nakokenttapuutoksia. Se on ndkéhermon eteneva sairaus, joka
hoitamattomana johtaa taydelliseen sokeuteen. Glaukooma on maailmanlaajuisesti yleisin so-
keuden aiheuttaja ja vahintdén 50-vuotiaista ihmisista sita sairastaa 2 % eurooppalaista syntype-
raa olevista ihmisista ja jopa 10 % ihmisistd, jotka ovat syntyisin Saharan etelapuolisesta Afri-
kasta. (11). Uusien vaestdpohjaisten kyselytutkimusten tulokset osoittavat, ettd yhdella neljasta-
kymmenesta yli 40-vuotiaasta aikuisesta on glaukooma, johon liittyy naén menetys. Tama tar-
koittaa, ettd maailmanlaajuisesti 60 miljoonalla ihmisella on glaukooma ja 8,4 miljoonaa ihmista
on menettadnyt naén molemmista silmista (21). Vaeston kasvaessa myos glaukoomaa sairasta-
vien absoluuttinen maara kasvaa. Glaukooman esiintyvyys kasvaa ian myé6ta voimakkaasti, jo-
ten vaestdn ikaantyessa nopeasti myos glaukooman esiintyvyys kasvaa. Siten glaukoomapoti-
laiden m&aran arvioidaan lisdéntyvan 60 miljoonasta vuonna 2010 l&hes 80 miljoonaan vuonna
2020, ja kehittyneissa yhteiskunnissa arviolta yli puolet tapauksista jaa toteamatta (23).

VI.2.2 Yhteenveto hoidon hyddyista

Kohonneen silmanpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silman-
painetta sairastavilla aikuispotilailla (ainoana ladkehoitona tai beetasalpaajien lisané)

Viimeisen vuosikymmenen aikana prostaglandiini F,, -analogit (PGF,,) (eli latanoprosti ja travo-
prosti) ja rakenteellisesti samankaltainen prostamidi bimatoprosti ovat yleistyneet laajalti silméan-
painetta alentavina ladkkeina korvaten yha enemman (-salpaajia ensilinjan hoitona. Naita val-
misteita pidetaan tahan mennessa turvallisimpina ja tehokkaimpina glaukoomalédékkeina. Pros-
taglandiinianalogien siedettavyytta koskevien katsausten mukaan kerran vuorokaudessa annettu
0,03-prosenttinen bimatoprostisilméatippaliuos oli yleisesti hyvin siedetty potilailla, joilla oli korkea
silménpaine tai glaukooma, ja kliinisiss& tutkimuksissa suuri osa tutkittavista oli mukana tutki-
muksissa niiden paattymiseen asti (3, 4, 6, 20). Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat
sidekalvon verekkyys (yleensa lieva) ja silmaripsien kasvu. Ensimmaisen hoitovuoden aikana
45 %:lla bimatoprostia saaneista ilmeni sidekalvon verekkyyttd ja 43 %:lla silméaripsien kasvua.
Bimatoprostin silménpainetta alentavan vaikutuksen mekanismi ihmisilla perustuu kammiones-
teen lisdantyneeseen virtaukseen trabekkelikudoksen (silm&n kammiokulmassa olevan huokoi-
sen kudoksen) lapi ja tehokkaampaan kammionesteen (joka kulkee silman suonikalvoston kaut-
ta kovakalvon lapi) ulosvirtaukseen (2).



VI.2.3 Hoidon hydtyihin liittyvat asiat, joita ei tunneta

Bimatoprostin turvallisuutta ja tehoa 0—18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole viela varmistettu.
Tehoa ja turvallisuutta ei ole myodskaan tutkittu potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta
tai keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta tai joiden hengityselinten toiminta on heiken-
tynyt tai joilla on ensimmaista astetta vaikeampi sydamen johtumishairio tai hoitamaton sy-
damen vajaatoiminta tai joilla on silmatulehdus tai uudissuoni-, tulehdukseen liittyva, sulku-
kulma-, synnynndinen tai ahdaskulmaglaukooma. Bimatoprostin kaytdsta raskaana oleville
tai imettaville naisille ei ole mydskaan riittavasti tietoa.

VI.2.4 Yhteenveto turvallisuustiedoista

Tarkeat tunnistetut riskit

Riski

Mita tiedetaan

Ehkaistavyys

Varikalvon  tummeneminen
(varikalvon pigmentaatio)

Enintdan 10 %:lla potilaista vari-
kalvo tummenee varikalvon pig-
mentaation lisd&ntymisen vuoksi.
Tama saattaa johtaa silmien ul-
komuodon erilaisuuteen, jos vain
toista silm&& on hoidettu. Kirjava
varikalvo altistaa télle riskille. Sil-
mien varin muuttuminen on to-
denndakoisesti pysyva muutos.

Hoito pienimmalla terapeut-
tisesti tehokkaalla annoksel-
la kayttamalla lyhyinta suo-
siteltua hoitoaikaa, jos mah-
dollista.

Bentsalkoniumkloridisailytys-
aineen aiheuttama sarveis-
kalvon vaurio

(pisteméinen sarveiskalvotu-
lehdus ja bentsalkoniumklo-
ridiin liittyva sarveiskalvoon
kohdistuva toksisuus)

Silmavalmisteissa yleisesti saily-
tysaineena kaytettdvan bentsal-
koniumkloridin on ilmoitettu aihe-
uttavan sarveiskalvon vaurioita.

Bimatoprosti 0,1 mg/ml -silméatipat

sisaltavat 200 ppm  bentsal-
koniumkloridia, Bimatoprosti
0,3 mg/ml -silmétipat  sisaltavat

50 ppm bentsalkoniumkloridia.

Valmisteen kaytdssa on
noudatettava varovaisuutta,
jos potilaan sarveiskalvo
saattaa olla heikentynyt tai
jos potilas kayttdd useita
bentsalkoniumkloridia siséal-
tavia silméatippoja.

Lisaksi silmatippojen pitka-
aikaista kayttbd on seurat-
tava tallaisilla potilailla.




Tarkeat mahdolliset riskit

Riski

Mita tiedetddn (mukaan lukien syy, miksi seikka katsotaan
mahdolliseksi riskiksi)

Pienten sameiden harmaiden
turvotuksen ympardimien alu-
eiden ilmaantuminen sarveis-
kalvoon

(Aiempien sarveiskalvon infilt-
raattien uudelleen aktivoitumi-
nen)

Aiempien sarveiskalvon infiltraattien uudelleen aktivoitumisesta
on saatu spontaaneja ilmoituksia kaytettdessa bimatoprosti
0,3 mg/ml -silmatippaliuosta.

Valmisteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos poti-
laalla on aiemmin ollut huomattavia silmén virusinfektioita
(esim. herpes simplex) tai suonikalvoston tuleh-

dus / varikalvotulehdus.

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syyna taman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Silméatulehduksen  uusiutumi-
nen
(Silmainfektioiden  uudelleen

aktivoituminen)

Silmatulehdusten uudelleen aktivoitumisesta on saatu spon-
taaneja ilmoituksia kaytettaessa bimatoprosti
0,3 mg/ml -silmatippaliuosta.

Valmisteen kaytdéssa on noudatettava varovaisuutta, jos poti-
laalla on aiemmin ollut huomattavia silmén virusinfektioita
(esim. herpes simplex) tai suonikalvoston tulehdus / vérikalvo-
tulehdus.

Ei ole olemassa riittavasti nayttdéa, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Nesteen kertyminen suonikal-
von (verisuonikerros, joka ra-
vitsee sen paalla olevaa verk-
kokalvoa) ja kovakalvon, sil-
man uloimman valkoisen ker-
roksen, valiin.

(Suonikalvon effuusio)

Tama riski on ilmoitettu tapausraportissa, jossa 20-vuotias nai-
nen kaytti paikallisesti travoprostin 0,004 % ja timololin 0,5 %
yhdistelmaa (kiinteaannoksinen yhdistelmavalmiste) (13).

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Kohonnut silmanpaine (ko-
honnut intraokulaarinen paine)

Kahden prostaglandiinianalogin samanaikaisen kaytén jalkeen
on ilmoitettu paradoksista silménpaineen kohoamista. Siksi
kahden tai useamman prostaglandiinin, prostaglandiinianalogin
tai prostagladiinijohdoksen samanaikaista kayttéa ei suositella
(26).

Ei ole olemassa riittavasti nayttoa, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.




Riski

Mitéa tiedetddn (mukaan lukien syy, miksi seikka katsotaan
mahdolliseksi riskiksi)

Sydanlihaksen riittamaton ve-
rensaanti
(Rasitusrintakipu)

Valmiste voi pahentaa rasitusrintakipua potilailla, joilla on en-
nestaan tama sairaus. Tama riski on lueteltu haittavaikutukse-
na Zentiva-valmisteen prostaglandiini F,, -analogin, latanopros-
tin, valmisteyhteenvedossa (26).

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Sydamen hidaslyontisyys
(Bradykardia)

Sydamen hidaslyontisyydesté on saatu pieni maaré spontaane-
ja iimoituksia kaytettaessa bimatoprosti
0,3 mg/ml -silméatippaliuosta. Valmistetta on kaytettava varoen
potilaille, joilla on alttius sydamen hidaslyontisyydelle.

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Matala verenpaine
(Hypotensio)

Matalasta verenpaineesta on saatu pieni maara spontaaneja
ilmoituksia kaytettaessa bimatoprosti
0,3 mg/ml -silmétippaliuosta. Valmistetta on kaytettava varoen
potilaille, joilla on alttius matalalle verenpaineelle.

Ei ole olemassa riittavasti nayttdéa, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Hengitysvaikeus
(Heikentynyt hengityselinten
toiminta)

Joitakin astman, keuhkoahtaumataudin ja/tai hengenahdistuk-
sen pahenemistapauksia on ilmoitettu Zentiva-valmisteen pros-
taglandiini F,, analogin, latanoprostin (26), ja Alcon Laborato-
ries (U.K) Limitedin travoprostin myyntiin tulon jalkeen (1).

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Myyntiluvasta poikkeava kayt-
to (off-label-kéayttd): kosmeet-
tinen kaytto silmaripsien kas-

vun stimuloimiseen

Tata valmistetta on mahdollista kayttaa myyntiluvasta poikkea-
valla tavalla silméaripsien kasvun stimuloimiseen. TAma altistaa
kayttajan valmisteen kaikille mahdollisille haittavaikutuksille ja
pienentdd normaalia silmanpainetta.

Ei ole olemassa riittavasti nayttda, jotta voitaisiin selkeasti to-
deta, ettd bimatoprosti on syynd tdman haittavaikutuksen il-
maantuvuuteen.

Puuttuvat tiedot

Riski

Mita tiedetaan

Kaytto lapsille ja nuorille

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0-18-vuotiaiden lasten hoi-
dossa ei ole viela varmistettu.




Riski

Mita tiedetaan

Kaytto raskauden ja imetyksen
aikana

Ei ole olemassa riittavasti tietoja bimatoprostin kéytdsta ras-
kaana oleville naisille. Elainkokeissa on todettu haitallinen vai-
kutus sikidlle, kun valmistetta on annettu suurina kantavalle
emolle toksisina annoksina. Bimatoprostia ei pida kayttaa ras-
kauden aikana, ellei se ole selvasti valttamatonta. Ei tiedeta,
erittyykd bimatoprosti ihmisen rintamaitoon. El&inkokeissa on
todettu, ettéa bimatoprosti erittyy maitoon. On paatettava, lope-
tetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko bimatoprostihoito otta-
en huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja
hoidosta koituvat hyodyt aidille.

VI.2.5 Yhteenveto toimenpiteista riskien minimoimiseksi

Ei oleellinen

VI.2.6 Kehityssuunnitelma myyntiluvan mydntamisen jalkeen

Ei oleellinen

Myyntiluvan ehdoissa mainitut tutkimukset (tarvittaessa)

Hakijalle ei ole maaratty myyntiluvan ehdoissa mainittuja tutkimuksia.

Vertailuvalmisteen myyntiluvanhaltija toteuttaa havainnoivan tutkimuksen ja laatii pediatrisen

tutkimussuunnitelman.

VI.2.7 Yhteenveto riskienhallintasuunnitelman péaivityksista

Ei oleellinen




