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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni'(European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vantobra. Objasfiuje, jakym zplsobesmagantura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci nfipzavku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktic« riidy o tom, jak piipravek Vantobra
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravX{l Vantobra, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci [éKarriika.
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Co je Vantobra a k cemu se phuziva?

Vantobra je antibiotikum pouzivafienk lecbé dlouhodobych plicnich infekci vyvolanych bakterii
Pseudomonas aeruginosa u paliert’ ve v&ku 6let a stardich, ktefi trpi cystickou fibrézou. Cysticka
fibroza je dédicné onemocrei¥, pfi némz se v plicich hromadi husty hlen, ktery umoziiuje bakteriim
zplsobujicim infekce snadni&, rlst. P. aeruginosa je ¢astou piicinou infekci u pacientd s cystickou
fibrézou.

Pred pouzitim pFipravku Vantobra by Iékafi méli zohlednit oficidlni pokyny pro spravné pouzivani
antibiotik.

Pripraveiw)entoh ra je ,hybridni IéCivy pFipravek®. Obsahuje IéCivou latku tobramycin, coz je stejna
|&CivA=atia jako u referencniho IéCivého pripravku, a sice pripravku Tobi. Oba Iécivé pripravky jsou
Uestinns. jako roztok k rozprasovani. Pripravek Vantobra se vsak lisi od pripravku Tobi tim, ze
¢hsaliuje vyssi koncentraci 1é¢ivé latky a inhaluje se za pouZziti odliSného typu rozprasovace.
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Jak se pripravek Vantobra pouziva?

Pripravek Vantobra je dostupny ve formé roztoku k rozprasovani v jednodavkovém obalu zvaném
~ampulka“. Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pfipravek Vantobra se inhaluje pomoci prostfedku zvaného rozprasovac Tolero, ktery pfeménuje roztok
v ampulce na jemnou mlhu. LéCivy pripravek se nesmi inhalovat pomoci jiného prostredku.

Doporucena davka je jedna ampulka dvakrat denné, nejlépe s 12hodinovym odstupem. Po 28 dnech
|éCby pacient 1éCbu na 28 dni prerusi a poté zacne dalsi 28denni cyklus. LéCebné cykly se mohou
opakovat tak dlouho, dokud se Iékaf domniva, Ze jsou pro pacienta pfrinosné.

Pokud pacient dostava také dalsi druhy inhalac¢ni 1é¢by nebo podstupuje hrudni fyzioterapii, doporucuje
se pouzit pripravek Vantobra jako posledni.

Jak pripravek Vantobra plsobi?

Léciva latka v pripravku Vantobra , tobramycin, patfi do skupiny antibiotik nazyvanych
~aminoglykosidy". PUsobi tak, Ze naruduje tvorbu proteind, které bakterie P. aeruginoga,potfetije ke
stavbé svych bunécnych stén, coz ma za nasledek poskozeni bakterii a jejich nasledpé ocymireni.

Jaké prinosy pripravku Vantobra byly prokazany v pribéhy: studii?

Tobramycin se pouziva k 1é¢bé infekce zplsobené bakterii P. aeruginosa 1 |.2Ciénti’s cystickou fibrézou
jiz nékolik let. Zadatel tedy predloZil na podporu pouZiti pfipravku Vantobsa Udaje z literatury.

Navic proved! u 58 pacientd s cystickou fibrézou ve véku 6 let a st@ssich studii bioekvivalence, aby
zjistil, zda pFipravek Vantobra vytvari v téle podobné hladiny 18%iva [atky jako referencni 1éCivy
pFipravek Tobi. Vysledky studie prokazaly, Ze pFipravek Vant(hiaimGZe byt povazovan za srovnatelny
s pripravkem Tobi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem’Vartobra?

NeZzadouci Gcinky pripravku Vantobra nejsou fasté.\J 1 az 10 pacientl z 1 000 mohou byt nicméné
pozorovany tyto nezadouci Ucinky: dyspnoey petize s dychanim), dysfonie (ochraptélost), faryngitida
(bolest v krku) a kasel. Uplny seznam n7éacoucich Gcinkd a omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl priprovex Vantobra schvalen?

Vybor pro humanni l1éCivé p¥aravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vantobra prevysuji
jeho rizika, a proto dapaqrudil, 7\by byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP konstatoval, Ze inhalovany
tobramycin je ,zlatym!staiidaidem" 1éEby infekce zplisobené bakterii P. aeruginosa u pacientt

s cystickou fibrozofl avzernéktefi pacienti ho nemohou uzivat ve formé suchého prasku, protoze ho
netoleruji. Pgo tyto pacienty by byl pfipravek Vantobra, ktery se inhaluje jako roztok z rozprasovace,
uziteCnou alsarrativou.

Navic dabawno kierou trva inhalace piipravku Vantobra, je kratdi nez u jinych rozprasovacl
obsahujicieh tobramycin a je srovnatelna s dobou, po kterou trva inhalace suchého prasku. Pripravek
Vantobrd tudiz nabizi vyhodu vétsiho pohodli, a tedy i vyssi pravdépodobnost, Zze pacienti budou lé¢bu
aodriovat.

2 hlediska bezpecnosti vybor konstatoval, Zze bezpecnostni profil inhalovaného tobramycinu je dobfe
znamy. Ohledné bezpecnosti pripravku Vantobra se neobjevila zadna neobvykla zjisténi.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vantobra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Vantobra byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o piipravku a piibalové informace pipravku Vantobra
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
Dalsi informace o pripravku Vantobra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vantobra platné v celé Evropské,uaii one
18. brfezna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Ffizeni rizik pro pripravek Vantobra je k diSpczigi ha
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Hum<x raedicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Vantobra nalezriste/vypribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare & Ekiirriika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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