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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Colobreathe
colistimethatum natricum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Colobreathe. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Colobreathe.

Co je Colobreathe?

Colobreathe je Ié¢ivy pFipravek, ktery obsahuje Ié&ivou latku sodnéa sdl kolistimethatu. Je k dispozici ve
formé tobolek obsahujicich prasek k inhalaci s vyuzitim inhalatoru.

K cemu se pripravek Colobreathe pouziva?

Pripravek Colobreathe se pouziva k 1é¢bé dlouhodobych plicnich infekci zplsobenych bakterii
Pseudomonas aeruginosa u pacientt ve véku od Sesti let, ktefi trpi cystickou fibrézou.

Cysticka fibroza predstavuje dédi¢né onemocnéni, které postihuje bunky v plicich a zlazach zazivaciho
Ustroji a slinivky bFi$ni (pankreatu), jeZ produkuji tekutiny, jako jsou hlen a zazivaci §tavy. U cystické
fibrozy se tyto tekutiny zahustuji a zvySuje se jejich viskozita, ¢imZ dochazi k ucpani dychacich cest a
blokovani toku zaZivacich &tav. Nahromadéni hlenu v plicich usnadriuje riist bakterii, coz zplsobuje
infekce, poskozeni plic a dychaci obtize. U pacientl s cystickou fibrézou jsou &asté bakterialni plicni
infekce zplsobené bakterii P. aeruginosa.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Colobreathe pouziva?

Obsah tobolek s pripravkem Colobreathe je inhalovan s pouzitim praskového inhalatoru zvaného
Turbospin. Tobolky nejsou urceny k inhalaci s pouZitim jakéhokoli jiného prostredku.
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Doporucena davka je jedna tobolka dvakrat denné, pficemz tobolky jsou uzivany v ¢asovém odstupu,
ktery se co moznéa nejvice blizi 12 hodindm. Uplné prvni ddvka pfi zahajeni 1é¢by by méla byt podana
pod dohledem lékare. Lé¢ba mize pokracovat, dokud je lékar toho ndzoru, Ze pro pacienta je prinosna.

Jestlize pacient uziva také jinou lécbu cystické fibrézy, mély by se léky pouzivat v nasledujicim poradi:
inhalacni bronchodilatator, hrudni fyzioterapie, dalsi inhalacni 1écivé pripravky a poté pripravek
Colobreathe.

Jak pripravek Colobreathe plsobi?

Léciva latka v pripravku Colobreathe, sodna sl kolistimethatu, je antibiotikum ze skupiny polymyxind.
Polymyxiny pusobi tim zplsobem, Ze naruduji buné¢nou membranu bakterii interakci s ur&itymi
soucastmi membrany nazyvanymi fosfolipidy. Polymyxiny se zaméruji na skupinu tzv. gramnegativnich
bakterii, véetné P. aeruginosa, protoZe jejich bun&&na membrana obsahuje velké mnoZstvi fosfolipidQ.

Sodné sdl kolistimethatu je dobfe zndmé antibiotikum, které se uziva jiz nékolik let k 1é¢bé plicnich
infekci u pacientl s cystickou fibrézou a je k dispozici ve formé roztoku pouzivaného s nebulizérem
(pFistrojem, jenz pfeméfuje roztok na aerosolovou mlhu, kterou pacient mize vdechovat). Pfipravek
Colobreathe ve formé prasku k inhalaci by mél byt pro pacienty vhodnéjsi nez nebulizéry.

Jak byl pripravek Colobreathe zkouman?

Ucinky pFipravku Colobreathe byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Colobreathe byl srovnavan s dalsim [éCivym pFipravkem, nebuliza¢nim roztokem
tobramycinu, u 380 pacientd s cystickou fibrézou ve véku od Sesti let s plicni infekci zplisobenou
P. aeruginosa. Onemocnéni pacientl bylo pred studii stabilizovano 1é¢bou tobramycinem. Hlavni
méfitko Gcinnosti vychazelo ze zlepseni hodnoty FEV1, upravené na vék a vy$ku pacientl, po 24
tydnech. Hodnota FEV1 predstavuje nejvétsi mnozstvi vzduchu, které mize ¢lovék za vtefinu
vydechnout.

Jaky pFinos pFipravku Colobreathe byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Colobreathe byl srovnatelny s |é¢bou tobramycinem, vzhledem ke skutec¢nosti, ze pacienti jiz
byli stabilizovani tobramycinem v nebulizéru. U pacientl, ktefi studii dokon¢ili, predstavovalo zlepseni
hodnoty FEV1 upravené na vék a vysku 0,39 % u pripravku Colobreathe oproti 0,78 % u tobramycinu.
Zlepseni hodnoty FEV1 pozorované u pripravku Colobreathe je povazovano za dostate¢ny diikaz

v nebulizéru.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Colobreathe?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pozorovanymi ve studiich s pfipravkem Colobreathe byly:
nepfijemna chut, kasel, podrazdéni hrdla, obtizné dychani a dysfonie (obtizné mluveni). Inhalace mize
také vést ke kasli nebo bronchospazmu (stazeni svall dychacich cest), které mohou byt kontrolovany
predchozim podanim inhala¢nich beta-2 agonistl. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hlasenych

v souvislosti s pripravkem Colobreathe je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Colobreathe nesmi uZivat osoby precitlivélé (alergické) na sodnou sl kolistimethatu nebo na
kolistin sulfat nebo na polymyxin B.

Colobreathe
strana 2



Na zakladé ceho byl pripravek Colobreathe schvalen?

Vybor CHMP dospél k nazoru, ze mirné zlepSeni hodnoty FEV1 pozorované u pripravku Colobreathe je
dostatednym dikazem ucinnosti 1é&ivého pFipravku, a to vzhledem k tomu, Ze vétsi zlepdeni nelze

u pacientd, jejichz onemocnéni jiz bylo stabilizovano tobramycinem v nebulizéru, oéekavat. Vybor
navic vzal v Uvahu, Ze pacienti obecné preferuji inhalaci prasku pred pouzitim nebulizéru.

Nezadouci uc¢inky pozorované u pripravku Colobreathe jsou povaZzovany za pfijatelné. U pfipravku
Colobreathe nebyly pozorovany zavaznéjsi nezadouci uc¢inky nez u tobramycinu.

Vybor rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Colobreathe prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Colobreathe?

Vyrobce pfipravku Colobreathe bude pacienttim i zdravotnickym pracovnikiim dodavat informacni
balicky. Balicky budou obsahovat informace o nutnosti dodrzovani IéCby, pokyny pro uZzivani léCivého
pripravku a informace o nezadoucich Gc&incich.

Dalsi informace o pripravku Colobreathe

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Colobreathe platné v celé Evropské unii dne
13. Unora 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Colobreathe je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Colobreathe naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2011.
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