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Ganfort
bimatoprost / timolol

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Ganfort. En
él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizaciéon de comercializacion y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

¢, Qué es Ganfort?

Ganfort es un colirio (oftalmico) que contiene dos principios activos: bimatoprost (0,3 mg/ml) y timolol
(5mg/ml).

¢Para qué se utiliza Ganfort?

Ganfort se utiliza para reducir la presion intraocular. Se emplea en pacientes adultos que presentan
«glaucoma de angulo abierto» o hipertensidon ocular que no responden suficientemente a los colirios
oftalmicos que contienen betabloqueantes o analogos de la prostaglandina (otros medicamentos
utilizados para estas dolencias).

Por «hipertension ocular» se entiende una presion en el ojo superior a lo habitual. En el glaucoma de
angulo abierto, la causa de la elevada presion radica en el hecho de que el ojo no drena suficiente
liquido.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

., Como se usa Ganfort?

Ganfort se administra aplicando una gota en el ojo o los ojos afectados una vez al dia, bien por la
mafiana, bien por la noche. El producto debe administrarse a la misma hora cada dia. Si se esta
empleando mas de un tipo de colirio debera dejarse al menos cinco minutos de intervalo entre uno y
otro.
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¢, Como actua Ganfort?

El aumento de la presion intraocular provoca lesiones en la retina (membrana sensible a la luz en la
parte posterior del 0jo) y en el nervio 6ptico que envia sefales del ojo al cerebro. Esto puede producir
una pérdida de vision grave e incluso ceguera. Al reducir la presion, Ganfort reduce el riesgo de sufrir
estas lesiones.

Ganfort contiene dos principios activos, bimatoprost y timolol, que disminuyen la presién ocular
mediante diferentes mecanismos. El bimatoprost es un analogo de la prostaglandina (copia de la
sustancia natural prostaglandina) que actia aumentando el drenaje del liquido del ojo. El bimatoprost
administrado en monoterapia ha sido ya autorizado en la Unién Europea con el nombre de Lumigan. El
timolol es un betabloqueante que actua reduciendo la produccién de liquido en el ojo. El timolol se ha
utilizado como tratamiento habitual del glaucoma desde la década de 1970. La combinacidon de estos
dos principios activos tiene un efecto aditivo, reduciendo la presion en el ojo en mayor grado que cada
uno de los componentes por separado.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con Ganfort?

Se han efectuado cuatro estudios principales en los que participaron 1 964 adultos con hipertension
ocular o glaucoma. Los estudios compararon Ganfort con bimatoprost, timolol, o bimatoprost y timolol
administrados simultaneamente después de tres a cuatro meses de tratamiento. Los criterios
principales de valoracién de la eficacia fueron la reduccidon media de la presién ocular o el nUmero de
pacientes cuya presion ocular disminuy6 por debajo del objetivo de 18 mmHg (situandola dentro de los
niveles normales).

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Ganfort durante los estudios?

Globalmente, estos estudios demostraron que Ganfort es eficaz para reducir la presién ocular. Los
valores se redujeron en aproximadamente 8-10 mmHg. Ganfort fue mas eficaz que el timolol en
monoterapia y tan eficaz como el bimatoprost.

Ganfort fue, sin embargo, mas eficaz que el bimatoprost en pacientes cuya presion no se controlaba
con colirios que contenian prostaglandinas en monoterapia. Ganfort redujo la presién a menos de 18
mmHg en 18,7% de estos pacientes frente a 10,2% con bimatoprost en monoterapia; y un mayor
numero de pacientes a los que se administré Ganfort consiguieron reducir la presién en mas de un
20% (67,9% frente al 48,9%).

Ademas, se demostrdé que Ganfort es tan eficaz como el bimatoprost y el timolol administrados al
mismo tiempo.

¢Cudl es el riesgo asociado a Ganfort?

El efecto adverso mas frecuente (observado en mas de 1 paciente de cada 10) es la hiperemia
conjuntival (aumento del aporte de sangre al ojo que produce enrojecimiento ocular). Para consultar la
lista completa de efectos adversos notificados sobre Ganfort, ver el prospecto.

Ganfort no debe utilizarse en pacientes con asma o enfermedad pulmonar grave, ni en personas con
ciertas afecciones cardiacas. Para consultar la lista completa de restricciones, ver el prospecto.
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¢Por qué se ha aprobado Ganfort?

El CHMP decidi6 que los beneficios de Ganfort son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Ganfort?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Ganfort se han incluido en el Resumen de las Caracteristicas del Producto y
el prospecto.

Otras informaciones sobre Ganfort:

La Comision Europea concedidé una autorizacion de comercializaciéon valida en toda la Unidon Europea
para el medicamento Ganfort el 19 de mayo de 2006.

El EPAR completo de Ganfort se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas informacién sobre el

tratamiento con Ganfort, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 07-2016.
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