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Dictamen
Bimatoprost/Timolol
Nom comercial: Laboratori:
Ganfort® Allergan Pharmaceuticals
Composicio: Farmacs comparadors:
Bimatoprost (0,3mg/ml)/Timolol (5 mg/ml) col.liri Latanoprost/timolol
Procediment i data d’autoritzacio: Data d’avaluacio:
Centralitzat, juny 2006 Gener 2008
Qualificacié del CANM:* La novetat no aporta avantatges respecte daltres
No suposa un aveng terapéutic medicaments ja disponibles en la indicacié per a la qual
ha estat autoritzada
* Possibles qualificacions: important millora terapéutica; modesta millora terapéutica aporta en
situacions concretes; no suposa un aveng terapéutic; no valorable: informacié insuficient

Després de realitzar 'avaluacié comparativa del BIMATOPROST/TIMOLOL pel glaucoma d’angle obert i
la hipertensio ocular respecte dels farmacs comparadors, el Comité recomana:

Continuar utilitzant el tractament habitual, ja que I’evidéncia comparativa disponible del
bimatoprost/timolol és insuficient

Justificacio:

L’associacio de bimatoprost/timolol és més eficag que el timolol en monoterapia, perd no és
superior al bimatoprost en monoterapia.

L’administracié concomitant dels dos farmacs en col'liris separats és tant eficag com I'associacié a
dosis fixes.

No s’han publicat assaigs clinics comparatius amb altres associacions de timolol i latanoprost o
travoprost.

Lloc en la terapéutica:

En el tractament del glaucoma d’angle obert o la hipertensié ocular, el tractament d’eleccié sén els
betablocadors i els analegs de les prostaglandines. Alguns pacients necessiten ser tractats amb més
d’'un farmac per reduir la pressio ocular fins a valors acceptables. En aquests pacients les associacions
a dosis fixes poden millorar 'adheréncia, perd també tenen l'inconvenient de la sobredosificacié d’'un
dels E‘:omponents i la dificultat d’identificar el farmac causant quan es produeix una reaccié al-lérgica
local.

El CANM resta obert a posteriors revisions si sorgeix nova evidéncia que ho faci necessari.

Teniu a la vostra disposicié un informe més extens d’avaluacié del BIMATOPROST/TIMOLOL realitzat pel
Comité d’Avaluacié de Nous Medicaments de Navarra del qual s’ha extret aquest dictamen. El podeu
demanar al coordinador de farmacia del vostre Servei d'Atencié Primaria o consultar la web de I'ICS:
http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm


http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
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RESUM DE LES PRINCIPALS CARACTERISTIQUES FARMACOLOGIQUES
DEL NOU MEDICAMENT

Indicacions aprovades:1

Reduccié de la pressié intraocular en pacients amb glaucoma d’angle obert o hipertensié ocular que no
obtenen una resposta suficient amb betablocadors topics o0 amb analegs de les prostaglandines.

Mecanisme d’accié:’

El bimatoprost disminueix la pressio intraocular augmentant el drenatge de I'humor aqués a través del cos
trabecular i intensificant el drenatge uveoscleral. El timolol actua reduint la formacié de I'humor aquos,
probablement per inhibicioé de 'augment d’AMP ciclic causat per I'estimulacié beta-adrenérgica endogena.

Posologia i forma d’administracio:’
La dosi recomanada és d’'una gota al dia a I'ull afectat, administrada pels matins.
No s’ha d’administrar més d’una gota al dia a I'ull afectat.

Si s’oblida una dosi, cal continuar el tractament amb la dosi seglent. Si s’ha d’instil-lar més d’'un producte a I'ull,
cal esperar almenys 5 minuts entre ambdues administracions.

Dades d’eficacia:

No s’han publicat assaigs clinics comparatius respecte d’altres associacions de timolol amb altres analegs de
les prostaglandines, com latanoprost o travoprost.

En un estudi’ en 445 pacients amb hipertensio ocular bilateral o glaucoma, I'associacié de bimatoprost/timolol
no va ser inferior a 'administracié concomitant en dos col-liris de bimatoprost i timolol.

En tres estudis’ amb un total de 1.520 pacients amb hipertensié ocular o glaucoma, l'associacié
bimatoprost/timolol va ser més eficag que el timolol en monoterapia, perd no superior al bimatoprost en
monoterapia en la majoria de las mesures. Quan es van analitzar de forma conjunta dos dels estudis que
tenien el mateix disseny, en el grup de pacients en qué la pressié intraocular no es controlava préviament amb
prostaglandines soles (aprox. 1/3 part), I'associaci6 de bimatoprost/timolol va ser més eficag que el
bimatoprost.

Dades de seguretat:

- Reaccions adverses'

Les reaccions adverses observades son les comunicades préviament pel timolol i el bimatoprost. No s’han
identificat reaccions adverses especifiques per I'associacio.

Molt freqients (>10 %): hiperémia conjuntival i creixement de les pestanyes. Frequents (1-10 %): queratitis
puntejada superficial, erosio corneal, sensacié d’'ardor, pruit ocular, sensacié de coissor a I'ull, sensacié de cos
estrany, sequedat ocular, eritema palpebral, dolor ocular, fotofdbia, secrecié ocular, alteracioé de la visio, pruit
palpebral i pigmentacié blefarica.

Poden també produir-se potencialment tots aquells efectes adversos addicionals que s’han vist amb cadascun
dels components per separat.

« Contraindicacions’
Hipersensibilitat a bimatoprost o timolol o a algun dels excipients.

Malaltia reactiva de les vies respiratories, incloent-hi asma bronquial o antecedents d’aquesta malaltia, o
malaltia pulmonar obstructiva cronica greu.

Bradicardia sinusal, bloqueig auriculoventricular de segon o tercer grau, insuficiéncia cardiaca manifesta o xoc
cardiogénic.
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* Precaucions’

L’associacié bimatoprost/timolol pot ser absorbida sistéemicament. A causa del timolol, poden produir-se els
mateixos tipus de reaccions adverses cardiovasculars i pulmonars que les observades amb els betablocadors
d’administracié sisteémica.

Durant el tractament amb bimatoprost s’ha observat creixement de les pestanyes, enfosquiment de les
parpelles i augment de la pigmentacié de l'iris, per la qual cosa s’haura d’advertir els pacients de la possibilitat
que es produeixin aquests canvis, els quals poden ser permanents i donar lloc a diferéncies d’aspecte entre els
ulls quan el tractament només s’aplica a un ull.

Després del tractament amb bimatoprost s’han donat casos d’edema macular cistoide (0,1-1,0 %). Per tant,
s’haura d’utilitzar amb precaucié I'associacié bimatoprost/timolol en pacients amb factors de risc conegut
d’edema macular (p. ex. pacients afaquics, pacients pseudofaquics amb esquingament de la capsula anterior
del cristal-li).

El conservant utilitzat és el clorur de benzalconi, que pot causar irritacié ocular. Aquest conservant pot ser
absorbit per les lents de contacte i decolorar-les, per la qual cosa s’haurien de retirar abans de la seva aplicacio
i esperar almenys 15 minuts abans de tornar a col-locar-les. El clorur de benzalconi pot provocar queratopatia
puntejada i/o queratopatia ulcerativa toxica; per tant, és necessari controlar els pacients que reben tractament
frequent o perllongat amb aquest medicament i que pateixen d’ull sec o tinguin la cornia compromesa.

- Interaccions amb aliments i medicaments'

No s’han realitzat estudis d’interaccio.
Hi ha la possibilitat que es produeixin efectes com ara hipotensié i/o bradicardia quan un col-liri amb timolol
s’administra conjuntament amb altres farmacs per via oral, com antagonistes del calci, guanetidina,

betablocadors, antiaritmics, glucosids digitalics o parasimpaticomimetics.

* Utilitzacioé en grups especials1
e Insuficiéncia renal i/o hepatica: no s’ha estudiat en pacients amb insuficiéncia renal i/o hepatica; per
tant, cal anar en compte amb aquests pacients.

e Nens i adolescents: no se’n recomana I'administracié en nens ni en adolescents, atés que no hi ha
estudis en aquests grups de pacients.

e Embaras i lactancia: no s’hauria d'utilitzar, atesa la manca d’informacié disponible.

Especialitats Laboratori // preu
Ganfort® 3 ml colliri Allergan Pharmaceuticals // 23,21 €
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Per a la realitzacié d’aquesta avaluacié s’ha seguit el procediment normalitzat de treball del Comité Mixta
d’Avaluaci6 de Nous Medicaments (CmENM) d’Andalusia, Pais Basc, Institut Catala de la Salut, Aragod i
Navarra.
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