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Vurdering av byttbarhet

	
	Originalpreparat
	Generikum

	Preparatnavn
	Xalatan 50µg/ml øyedråper, oppløsning “Pfizer”

	Latanoprost Actavis 50µg/ml øyedråper, oppløsning “Actavis” 

	Søkegrunnlag
	
	Article 10(1) generic application

	Kvalitativ sammensetning
	1 ml inneholder:

Latanoprost 50 mikrogram

En dråpe inneholder ca 1,5 mikrogram latanoprost. 

Hjelpestoffer: 

Benzalkoniumklorid 0,2 mg (konserveringsmiddel)

Natriumklorid

Natriumdihydrogenofosfatmonohydrat

Dinatriumfosfat, vannfritt

Vann til injeksjonsvæsker ad 1 ml


	1 ml oppløsning inneholder 50 mikrogram latanoprost.

1 dråpe inneholder omtrent 1,5 mikrogram latanoprost.

 

Hjelpestoffer: Benzalkoniumklorid 0,2 mg/ml.

Natriumhydrogenfosfatmonhydrat

Vannfritt dinatriumhydrogenfosfat

Natriumklorid

Vann til injeksjonsvæsker

	Pakning


	Øyedråpeflaske av polyetylen, med enten skrukork med gjennomsiktig ytre plasthette som forsegling og hvit indre skrukork, eller hvit skrukork med forseglingsring.

Hver plastflaske inneholder 2,5 ml øyedråpeoppløsning, som tilsvarer ca. 80 dråper.
	Plastflaske med forsegling av polyetylen. Hver plastflaske inneholder 2,5 ml øyedråper, oppløsning, som tilsvarer ca. 80 dråper.

	Farmakodynamikk


	Farmakoterapeutisk gruppe: Glaukommidler og miotika, prostaglandinanaloger. ATC-kode: S01E E01

Latanoprost, en prostaglandin-F2αanalog, er en selektiv prostanoid FP-reseptoragonist som reduserer det intraokulære trykket ved å øke avløpet av kammervann. Senking av trykket begynner 3 til 4 timer etter administrering, maksimal effekt oppnås etter 8 til 12 timer. Trykkreduksjon opprettholdes i minst 24 timer.

Latanoprost i kliniske doser har ikke hatt noen signifikant farmakologisk effekt på det kardiovaskulære eller respiratoriske system.

	Farmakokinetikk
	Latanoprost er et prodrug som etter hydrolyse til sin syreform blir biologisk aktiv. Latanoprost absorberes godt gjennom cornea. Biotilgjengeligheten av syreformen av latanoprost er ca 45 % etter topikal administrering. Distribusjonsvolum er 0,16 ±0,02 l/kg og clearance 0,40±0,04 l/time/kg. Alt legemiddel som når kammervannet er blitt hydrolysert i passasjen gjennom cornea. Maksimal konsentrasjon i kammervannet nås etter ca 2 timer. Distribueres hovedsakelig til fremre segment, konjunktiva og øyelokk. 

Nedbrytningen foregår hovedsakelig i leveren. Halveringstiden i plasma er 17 minutter. Hovedmetabolittene utøver ingen eller bare svak biologisk aktivitet og utskilles hovedsakelig gjennom urin.



	 Vurdering
	Preparatene er tilnærmet identiske når det gjelder kvalitativt og kvantitativt innhold av hjelpestoffer. Dråpestørrelsen vil være lik for preparatene.
Virkestoffet har ingen systemisk farmakologisk effekt i kliniske doser, men virker lokalt i øyet.  Preparatene har polyetylenflasker beregnet til administrering til øyet.

Det er ingen grunn til å tro at bytte vil føre til lavere etterlevelse av bruken av legemidlene.

Preparatene anbefales tatt opp på byttelisten.
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