EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/51634/2016
EMEA/H/C/002155

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tobi Podhaler

tobramycinum

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

Co je Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler je IéCivy pripravek obsahujici IéCivou latku tobramycin. Je k dispozici ve formé tobolek
(28 mg), které obsahuji suchy prasek k inhalaci pomoci prenosného inhalétoru.

Ve

K ¢emu se pripravek Tobi Podhaler pouziva?

Pfipravek Tobi Podhaler se pouZziva u dospélych a déti ve véku 6 let a starsich trpicich cystickou
fibrézou k potlaceni chronické infekce plic vyvolané bakterii zvanou Pseudomonas aeruginosa. Cysticka
fibréza je dédi¢né onemocnéni, pfi némz se v plicich hromadi husty hlen, ktery umoznuje snadnéjsi
rist bakterii zpsobujicich infekce. Castou pFicinou infekci u pacientl s cystickou fibrézou je bakterie
P. aeruginosa.

JelikoZ pocet pacientd s cystickou fibrézou a plicni infekci vyvolanou bakterii P. aeruginosa je nizky,
tato onemocnéni se povazuji za zfidka se vyskytujici a pfipravek Tobi Podhaler byl dne
17. bfezna 2003 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Tobi Podhaler pouziva?

Pripravek Tobi Podhaler se vdechuje pomoci ru¢niho inhaldtoru zvaného Podhaler. Tobolky jsou urceny
pouze k vlozeni do inhalatoru Podhaler a nesmi se polykat. Doporucend davka je Ctyfi tobolky dvakrat
denné (v intervalech co nejblizdich 12 hodindm) po dobu &tyF tydn(, poté nasleduji &tyfi tydny bez

|éCby. Pacient by mél pokracovat s cyklem cCtyfi tydny IéCby nasledovanymi Ctyfmi tydny bez IéCby tak
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dlouho, dokud to lékaf povazuje za pfinosné pro pacienta. Pokud u pacienta dojde ke zhorseni infekce
plic, mél by Iékaf zvazit zménu |éCby pFipravkem Tobi Podhaler nebo zavedeni pfidatné IéCby. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Tobi Podhaler naleznete v pokynech, které jsou soudcasti pfibalové
informace.

Jak pripravek Tobi Podhaler plisobi?

Léciva latka v pripravku Tobi Podhaler, tobramycin, je antibiotikum, které patfi do tfidy
»aminoglykosidd". Plsobi tak, ze narusuje tvorbu bilkovin, které bakterie P. aeruginosa potfebuje
k tvorbé své bunécné stény. Tim poskozuje bakterie, coz vede k jejich odumfreni.

Tobramycin je dobfe zndmé antibiotikum, které se pouziva k 1é¢bé plicni infekce u pacientt s cystickou
fibrézou a které je k dispozici ve formé roztoku uzivaného pomoci rozprasovace (pristroje méniciho
roztok na aerosol, ktery pacient vdechuje). Pfipravek Tobi Podhaler je uréen pro vétsi pohodli pacientl
pfi uzivani tobramycinu.

Jak byl pripravek Tobi Podhaler zkouman?

Zadatel predlozil Gdaje o stavajicim roztoku k rozprasovani zvaném Tobi, ktery obsahuje tobramyecin.
Rovnéz predlozil idaje z publikované literatury.

PFipravek Tobi Podhaler byl zkouman ve dvou hlavnich studiich u pacientd s cystickou fibrézou a plicni
infekci zplsobenou bakterii P. aeruginosa. V prvni studii, do které bylo zafazeno 102 pacientl ve véku
od 6 do 21 let, byl pfipravek Tobi Podhaler srovnavan s placebem (nedcinnym pripravkem), pficemz ve
druhé studii, do které bylo zafazeno 553 predevsim dospélych pacientl, byl pripravek Tobi Podhaler
srovnavan s pripravkem Tobi. Studie trvaly 24 tydnQ (tfi 1é¢ebné cykly). Hlavnim méfitkem Gé&innosti
byla v prvni studii zména FEV; na konci IéCebné faze 1. cyklu a v druhé studii na konci léCebné faze

3. cyklu. FEV; je nejvétsi objem vzduchu, ktery dokaze osoba vydechnout za dobu jedné vtefiny.

Jaky pFinos pripravku Tobi Podhaler byl prokazan v priibéhu studii?

PFipravek Tobi Podhaler byl v 1é¢bé infekce vyvolané bakterii P. aeruginosa u pacientl s cystickou
fibrézou G&inn&jsi neZ placebo. Po &tyfech tydnech 1é¢by se u pacientd uZivajicich ptipravek Tobi
Podhaler zvysila FEV; o 13,2 %, zatimco u pacientl uZivajicich placebo do$lo k poklesu FEV; o pfiblizné
0,6 %. U pacientd, ktefi po prvnim cyklu Ié&by presli z placeba na lé¢bu pripravkem Tobi Podhaler,
doslo k podobnému zlepseni FEV,. Ucinek piipravku Tobi Podhaler byl po tfech cyklech l1é&by podobny
jako u pripravku Tobi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tobi Podhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Tobi Podhaler (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou hemoptyza (vykaslavani krve), dusnost (obtizné dychani), dysfonie (chrapot), kaSel a produktivni
kasel (tvorba hlenu), orofaryngedini bolest (bolest postihujici tsta a krk) a pyrexie (horecka). Uplny
seznam nezadouci G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem Tobi Podhaler je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Tobi Podhaler nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na tobramycin, kterykoli
aminoglykosid nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku.
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Na zakladé ceho byl pripravek Tobi Podhaler schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Tobi Podhaler prevysuji jeho rizika, protoze je ucinny v Iécbé
plicni infekce u pacientl s cystickou fibrézou a vzhledem k daldim vyhodam pfipravku pro pacienty.
Vybor proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tobi Podhaler?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Tobi Podhaler byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pripravku Tobi Podhaler
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pfripravku Tobi Podhaler

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Tobi Podhaler platné v celé Evropské unii dne
20. Cervence 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tobi Podhaler je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Tobi Podhaler naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Tobi Podhaler vydaného Vyborem pro |écivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2016.
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