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Vantobra! (tobramycinum)
Prehled pro pripravek Vantobra a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vantobra a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Vantobra je antibiotikum pouzivané k Ié¢bé dlouhodobych plicnich infekci vyvolanych bakterii
Pseudomonas aeruginosa u pacientll ve véku 6 let a starsich, ktefi trpi cystickou fibrézou.

Cysticka fibréza je dédiéné onemocnéni, pfi némz se v plicich vytvaii husty hlen, ktery usnadfiuje rdst
bakterii zpsobujicich infekce. Castou pFicinou infekci u pacientll s cystickou fibrézou je bakterie
P. aeruginosa.

Pripravek Vantobra je ,hybridni IéCivy pFipravek™. Znamena to, ze pfipravek je podobny referené¢nimu
|éCivému pfipravku, obsahuje stejnou IéCivou latku, tobramycin, avSak pripravek Vantobra obsahuje
vySSi mnozstvi IéCivé latky. Referenénim IéCivym pripravkem pro pfipravek Vantobra je pfipravek Tobi.

Jak se pripravek Vantobra pouziva?

Pfipravek Vantobra je dostupny ve formé roztoku k rozprasovani v jednodavkové ,ampulce". Vydej
|é¢ivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis.

Pfipravek Vantobra se inhaluje pomoci prostifedku zvaného rozprasovac Tolero, ktery pfeménuje roztok
v ampulce na jemnou mlhu.

Doporucena davka je jedna ampulka dvakrat denné, nejlépe s 12hodinovym odstupem. Po 28dennim
|IéCebném cyklu pacient 1é¢bu na 28 dni prerusi a poté zahaji dalsi 28denni cyklus. LéCebné cykly se
mohou opakovat tak dlouho, dokud se IékaF domniva, Ze jsou pro pacienta pfinosné.

Pokud pacient dostava také dalsi druhy inhalacni 1é¢by nebo podstupuje hrudni fyzioterapii, doporucuje
se pouzit pfipravek Vantobra jako posledni. Vice informaci o pouzivani pfipravku Vantobra naleznete
v pFibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Vantobra plsobi?

Léciva latka v pFipravku Vantobra, tobramycin, patfi do skupiny antibiotik nazyvanych
»aminoglykosidy". Plsobi tak, Ze zasahuje do tvorby bilkovin, které bakterie P. aeruginosa potfebuje
ke stavbé svych bunécénych stén, coz ma za nasledek poskozeni bakterii a jejich nasledné odumfeni.

Jaké prinosy pripravku Vantobra byly prokazany v priibéhu studii?

Tobramycin se pouziva k 1é&bé infekce zplsobené bakterii P. aeruginosa u pacientl s cystickou fibrézou
jiz nékolik let. Zadatel tedy predloZil na podporu pouZiti pfipravku Vantobra tdaje z literatury.

Navic studie ,bioekvivalence™ u 58 pacientd s cystickou fibrézou ve v&ku 6 let a star$ich stanovila, zda
pfipravek Vantobra vytvafi v téle podobné hladiny lécivé latky jako referencni IéCivy pripravek Tobi.
Vysledky studie prokazaly, 7e pFipravek Vantobra miZe byt povaZzovan za srovnatelny s pfipravkem
Tobi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vantobra?

Nezadouci ucinky pfipravku Vantobra nejsou Casté. U az 1 pacienta ze 100 mohou byt nicméné
pozorovany tyto nezadouci Ucinky: dyspnoe (potize s dychanim), dysfonie (ochraptélost), faryngitida
(bolest v krku) a kael. Uplny seznam neZzadoucich G¢ink{ a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vantobra registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Vantobra pfevysuji jeho rizika

a m{Ze tak byt registrovén k pouziti v EU. Agentura konstatovala, Ze inhalovany tobramycin je ,zlatym
standardem™ 1é¢by infekce zplsobené bakterii P. aeruginosa u pacientl s cystickou fibrézou a ze
néktefi pacienti ho nemohou uZivat ve formé& suchého pragku z d@vodu nepfijatelnych nezédoucich
aginkd. Pro tyto pacienty by pFipravek Vantobra, ktery se inhaluje jako roztok z rozpradovace, byl
uzitecnou alternativou.

Trvani inhalace pfipravku Vantobra je navic krat$i neZ u jinych rozprasova&d obsahujicich tobramycin a
je srovnatelné s dobou, po kterou trva inhalace suchého prasku. Uzivani pfipravku Vantobra je tedy
jednodu&sdi a mize pacientim pomoci dodrzovat jejich 1é¢bu.

Agentura konstatovala, Ze bezpecnostni profil inhalovaného tobramycinu je dobfe znamy. U pfipravku
Vantobra se nevyskytly Zzddné neocekavané problémy s bezpecnosti.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vantobra?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Vantobra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Vantobra priib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vantobra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vantobra

Dalsi informace k pfipravku Vantobra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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