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Colobreathe
kolistimetaatnaatrium

See on ravimi Colobreathe Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Colobreathe?

Colobreathe on ravim, mis sisaldab toimeainena kolistimetaatnaatriumi. Seda turustatakse kapslitena,
mis sisaldavad inhaleeritavat pulbrit.

Milleks Colobreathe’i kasutatakse?

Colobreathe on néaidustatud bakteri Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud kroonilise kopsuinfektsiooni
raviks tsustilise fibroosiga patsientidel, kes on kuueaastased v8i vanemad.

Tsustiline fibroos on péarilik haigus, mis kahjustab kopsurakke ning soole- ja pankreasendarmeid, mis
eritavad vedelikke, nagu lima ja seedemahlu. Tsustilise fibroosi korral muutuvad need vedelikud
paksuks ja viskoosseks, ummistades hingamisteid ja takistades seedemahla liikumist sooltes. Lima
kogunemise tottu kopsudesse on bakteritel seal paremad kasvutingimused, mille tagajarjel tekivad
infektsioonid, kopsukahjustus ja hingamisprobleemid. P. aeruginosa pdhjustatud bakteriaalsed
kopsuinfektsioonid on tsustilise fibroosiga patsientidel sagedad.

Colobreathe on retseptiravim.

Kuidas Colobreathe’i kasutatakse?

Colobreathe’i kapsli sisu inhaleeritakse pulberinhalaatori Turbospin abil. Colobreathe’i kapsleid ei tohi
inhaleerida Uhegi teise inhalatsiooniseadme abil.
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Soovitatav annus on uUks kapsel kaks korda 66péevas, mis tuleb véimaluse korral inhaleerida
12-tunnise ajavahemiku jarel. Esimene annus tuleb manustada arsti jarelevalve all. Ravi jatkatakse nii
kaua, kuni ravi on arsti arvates patsiendile kasulik.

Kui patsient saab samal ajal veel muud tsustilise fibroosi ravi, siis tuleb ravimeetodeid rakendada
sellises jarjekorras: kdigepealt inhaleeritav bronhodilataator, siis fUsioteraapia, edasi teised
inhaleeritavad ravimid ja viimasena Colobreathe.

Kuidas Colobreathe toimib?

Colobreathe’i toimeaine kolistimetaatnaatrium on polumuksiinide rihma kuuluv antibiootikum.
Polumuksiinid lagundavad bakterite rakumembraani, reageerides rakumembraani teatud
komponentidega, mida nimetatakse fosfolipiidideks. Poliumuksiinid toimivad eelkdige
gramnegatiivsetele bakteritele, nagu P. aeruginosa, sest selliste bakterite rakumembraanis leidub
rohkelt fosfolipiide.

Kolistimetaatnaatrium on tuntud antibiootikum, mida on tsustilise fibroosiga patsientidel esinevate
kopsuinfektsioonide raviks kasutatud juba mitmeid aastaid. See on kattesaadav lahusena, mida
manustatakse nebulisaatoriga (seade, mis muudab lahuse aerosooliks, mida patsient saab seejarel
sisse hingata). Arvatakse, et inhalatsioonipulbri Colobreathe kasutamine on patsientidele mugavam kui
nebulisaatorite kasutamine.

Kuidas Colobreathe’i uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Colobreathe’i toimet muude katsetega.

Colobreathe’i toimet vorreldi teise ravimiga (tobramutsiini nebuliseeritav lahus) 380-1 kuueaastasel ja
vanemal patsiendil, kel olid bakteri P. aeruginosa p&hjustatud kopsuinfektsioon ja tsustiline fibroos.
Patsientide seisund oli enne uuringu algust stabiliseeritud tobramutsiinraviga. Uuringu peamine
efektiivsusnéitaja oli patsiendi vanuse ja pikkuse suhtes korrigeeritud FEV,; paranemine péarast 24-
nadalast ravi. FEV, néitab maksimaalset dhu hulka, mis patsient on v8imeline he sekundi valtel valja
hingama.

Milles seisneb uuringute pohjal Colobreathe’i kasulikkus?

Colobreathe’i efektiivsus sarnanes tobramiutsiini efektiivsusega, vottes arvesse asjaolu, et patsientide
seisund oli enne tobramutsiini nebuliseeritava lahusega stabiliseeritud. Uuringu labinud patsientidel
paranes vanuse ja pikkuse suhtes korrigeeritud FEV; Colobreathe’i rihmas 0,39% vdrreldes 0,78%-ga
tobramutsiinirihmas. FEV; paranemist Colobreathe’i kasutamisel peeti piisavaks téendiks ravimi
efektiivsuse kohta, vottes arvesse asjaolu, et uuringus osalenud patsientide seisund oli enne
stabiliseeritud tobramutsiini nebulisaatoriga.

Mis riskid Colobreathe’iga kaasnevad?

Colobreathe’i kdige sagedamad kdrvalnahud uuringutes olid halb maitse suus, kéha, kurguéarritus,
hingamisraskus ja dusfoonia (k6nelemisraskused). Colobreathe’i inhaleerimine v8ib esile kutsuda ka
kdéha v6i bronhospasmi (hingamisteede lihaste kokkutdmbumine), mida saab valtida inhaleeritava
beeta-2-agonisti eelneva manustamisega. Taielik loetelu Colobreathe’i kasutamisel teatatud
kdrvalndhtudest on pakendi infolehel.

Colobreathe’i ei tohi kasutada patsientidel, kes on Ulitundlikud (allergilised) kolistimetaatnaatriumi,
kolistiinsulfaadi voi polimuksiin B suhtes.
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Miks Colobreathe heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et FEV; vdhene paranemine Colobreathe’i kasutamisel on piisav tdéend
ravimi efektiivsuse kohta, arvestades asjaolu, et suuremat paranemist ei saa eeldada patsientidel,
kelle seisund oli enne stabiliseeritud tobramutsiini nebulisaatoriga. Komitee markis samuti, et tldiselt
eelistavad patsiendid inhalatsioonipulbrit nebulisaatorile.

Colobreathe’i kdrvalnahud olid vastuvdetavad. Colobreathe’i kasutamisel ei taheldatud rohkem tésiseid
kérvalnahte kui tobramutsiini kasutamisel.

Inimravimite komitee otsustas, et Colobreathe’i kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja

soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Colobreathe’i kasutamise ohutus?

Colobreathe’i tootja varustab k&ik patsiendid ja arstid teabepakmega, mis sisaldab informatsiooni
ravijuhiste jargmise vajaduse, ravimi kasutamise ning kdrvalnahtude kohta.

Muu teave Colobreathe’i kohta

Euroopa Komisjon andis Colobreathe’i millgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
13. veebruaril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Colobreathe’i kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate
Colobreathe’iga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa

avaliku hindamisaruande osa) v0i poérduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001225/human_med_001507.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

