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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Tobramycin VVB
a souvisejicich ndzvu (tobramycin, 300 mg/5 ml roztok k
rozprasovani)

Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 28. ledna 2015 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é¢ivého
pripravku Tobramycin VVB. Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, zZe
piipravku Tobramycin VVB mize byt udéleno rozhodnuti o registraci v Litvé a nasledujicich ¢lenskych
statech EU: v Bulharsku, Estonsku, LotySsku, Madarsku, Polsku a Rumunsku.

Co je Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB je antibiotikum pouZivané k 1é¢bé dlouhodobé plicni infekce vyvolané bakterii
Pseudomonas aeruginosa u pacientl ve v&ku od 6 let, ktefi trpi cystickou fibrézou. Cystickd fibréza je
dé&di¢né onemocnéni, pfi némz se v plicich hromadi husty hlen, ktery umozfiuje snadnéjsi rlst bakterii
zpUsobujicich infekce. Castou pric¢inou infekci u pacientl s cystickou fibrézou je bakterie P. aeruginosa.

Pripravek Tobramycin VVB je dostupny ve formé roztoku k rozprasovani (300 mg/5 ml), ktery se
inhaluje. Léciva latka v pfipravku Tobramycin VVB, tobramycin, patfi do skupiny antibiotik nazyvanych
»aminoglykosidy". Pisobi tak, Ze naruduje tvorbu protein{, které bakterie P. aeruginosa potiebuji ke
stavbé svych bunécnych stén, coz ma za nasledek poskozeni téchto bakterii a jejich nasledné
odumfeni.

Tobramycin VVB je ,hybridni [éCivy pfipravek" vyvinuty tak,. aby byl srovnatelny s ,referenénim
IéCivym pripravkem® zvanym Tobi (300 mg/5 ml roztoku k rozprasovani), ktery obsahuje tobramycin.

Proc byl pripravek Tobramycin VVB prezkoumavan?

Spolecnost UAB VVB predlozila pfipravek Tobramycin VVB litevské regulacni agentufe pro lécivé
pripravky k decentralizovanému postupu. To je postup, v némz jeden clensky stat (tzv. referencni
¢lensky stat, v tomto pfipadé Litva) posoudi IéCivy pFipravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o
registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych Clenskych
statech, v tomto pfipadé v Bulharsku, Estonsku, LotySsku, Madarsku, Polsku a Rumunsku).
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Clenské staty nicméné nedosahly shody a litevska regula¢ni agentura pro 1é¢ivé pripravky predala tuto
zalezitost dne 14. Fijna 2015 vyboru CHMP k arbitrazi.

Dlvodem pro postoupeni zaleZitosti byla neshoda ohledné klinické nadfazenosti pfipravku Tobramycin
VVB vU¢i pFipravku Tobi Podhaler, co? je pFipravek, ktery rovné? obsahuje tobramycin. Klinickou
nadfazenost je nutné prokazat proto, ze pfipravek Tobi Inhaler je léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni a v dobé rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2011 mu byla udélena exkluzivita na trhu EU.
To znamena, ze v dobé exkluzivity na trhu nelze uvadét na trh podobné pripravky, jako je Tobramycin
VVB. Nicméné existuji vyjimky, jako v ptipad&, kdy mdze byt prokazana klinicka nadfazenost vici
pfipravku Tobi Podhaler.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni aktuélné dostupnych udaji a v&deckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k zavéru, e pfipravek Tobramycin VVB je klinicky nadfazeny vi¢i pfipravku Tobi Podhaler
vzhledem k tomu, Ze znacnéa ¢ast pacientl s nesnasenlivosti k pripravku Tobi Podhaler mize byt Ié¢ena
pripravkem Tobramycin VVB. Vybor CHMP proto doporucil, aby bylo pfipravku Tobramycin VVB udéleno
rozhodnuti o registraci v Litvé a ostatnich dotéenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku dne 04. dubna 2016.
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