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EPAR-yhteenveto

Vantobra
tobramysiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). jgké'koskee Vantobra-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut laakeyalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myodntamista ja suosituksiin sen kaytoi, elidoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Vantobran kaytosta.

Potilas saa Vantobran kayttda koskevaa tietoa pakkauss:losteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Vantobra on ja mihin sita k&yrevaan?

Vantobra on antibiootti, jota kaytetaén l'scudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman pitkaaikaisen
keuhkoinfektion hoitoon 6-vuotiailla J& sita vanhemmilla potilailla, jotka sairastavat kystisté fibroosia.
Kystinen fibroosi on perinnéllinen Gairius, jossa keuhkoihin kertyy paksua limaa, joka edistaa
bakteerien kasvua siten, etta potilealle aiheutuu infektioita. P. aeruginosa on yleinen infektioiden
aiheuttaja potilailla, jotka sairastavat kystista fibroosia.

Ennen Vantobran kayttéa taakéarien on otettava huomioon viralliset ohjeet antibioottien
asianmukaisesta &&;y toata.

Vantobra on hybridivalmiste. Se sisaltad samaa vaikuttavaa ainetta, tobramysiinia, kuin
alkuperaisvalniisie Tobi. Molempia ladkevalmisteita on saatavana sumutinliuoksena. Vantobra
kuitenkin'efcaa Tobista siten, ettd sen sisdltama vaikuttavan aineen pitoisuus on suurempi ja sita
kaytetZ 5o _erilaisen sumuttimen kanssa.

iviten Vantobraa kaytetaan?

vantobraa on saatavana sumutinliuoksena kerta-annoksen sisaltévissa sailidissa, joita kutsutaan
ampulleiksi. Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Vantobra inhaloidaan Tolero-ladkesumuttimella, joka muuttaa ampullin sisaltdman liuoksen hienoksi
sumuksi. Ladkevalmistetta ei saa inhaloida millaan muulla laitteella.
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Suositeltava annos on yksi ampulli kaksi kertaa vuorokaudessa, mieluiten 12 tunnin valein. Potilas
lopettaa hoidon 28 hoitopaivan jalkeen 28 paivaksi ja aloittaa sen jalkeen uuden 28 paivaa kestavan
hoidon. Syklista hoitoa jatketaan niin pitkdan kuin siitd ladkarin mielesta on hydtya potilaalle.

Jos potilas saa useita inhaloitavia ladkevalmisteita tai rintakeh&n alueen fysioterapiaa, Vantobra on
hyva antaa viimeiseksi.

Miten Vantobra vaikuttaa?

Vantobran vaikuttava aine, tobramysiini, on aminoglykosidien ryhm&an kuuluva antibiootti. Se
vaikuttaa hairitsemalla niiden proteiinien tuotantoa, joitaP. aeruginosa tarvitsee soluseinien
rakentamiseen. Taméa vahingoittaa bakteereja, jotka lopulta kuolevat.

Mita hyodtya Vantobrasta on havaittu tutkimuksissa?

Tobramysiinia on kaytetty useita vuosia P. aeruginosa -infektioiden hoitoon potilaiila,5ailla on kystinen
fibroosi, ja hakija on toimittanut kirjallisuuteen perustuvaa tietoa, joka tukee Yantearan kayttoa.

Hakija on lisaksi toteuttanut biologisen samanarvoisuuden osoittavan tutkimuksen 58:lla kystista
fibroosia sairastaneella 6-vuotiaalla ja sitd vanhemmalla potilaalla. Tutirhyuksessa oli tarkoitus
selvittaa, tuottaako Vantobra kehossa samankaltaisen maaran vaiki{tvavaa ainetta kuin
alkuperaisvalmiste Tobi. Tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Vafitab=a on rinnastettavissa Tobiin.

Mita riskeja Vantobraan liittyy?

Vantobralla ei ole yleisia sivuvaikutuksia. Seuraavia sivivaikutuksia saattaa kuitenkin esiintya enintaan
kymmenella potilaalla tuhannesta: dyspnea (vaikeutuniut hengitys), dysfonia (kdheys), nielutulehdus ja
yska. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista ilnitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Vantobra on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP ) katsoi, etta Vantobran hyoty on sen riskeja suurempi ja
suositteli myyntiluvan mydntamisti_sille EU:ssa. Ladkevalmistekomitea toi esiin, etta inhaloitava
tobramysiini on vakiinnuttarist'zse nansa P. aeruginosa -infektioiden hoidossa potilailla, joilla on
kystinen fibroosi, ja etti oéa. nclilaista ei voi kayttaa jauhetta, koska he eivat sieda sita. Naille potilaille
Vantobra, joka inhaloidaan iidoksena sumuttimesta, olisi hyddyllinen vaihtoehto.

Lisdksi inhalointiin kaluva aika on Vantobralla lyhyempi kuin muilla tobramysiinisumuttimilla ja
verrattavissa jadreen inhalointiaikaan. Vantobran etuna on nain ollen lisdantynyt helppous ja parempi
todennakoisyys sitie, ettd potilaat noudattavat hoitoa.

Turvallist/dén osalta komitea pani merkille, etta inhaloitavan tobramysiinin turvallisuusprofiili on hyvin
tiedoss i%antobraan ei liity mitdan erityisié turvallisuushuolia.

Miten voidaan varmistaa Vantobran turvallinen ja tehokas kaytto?

Vantobran mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Vantobran valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.
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Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Vantobrasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Vantobraa
varten 18. maaliskuuta 2015.

Vantobraa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seké riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa Vantobralla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 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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