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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta Tobramycin
VVB ja muista kauppanimista (tobramysiini, 300 mg/5 ml
sumutinliuos)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto on 28. tammikuuta 2015 saattanut paatdkseen vélimiesmenettelyn, jonka
aiheena oli Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys Tobramycin VVB -ladkevalmisteen
myyntiluvasta. Viraston laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Tobramycin VVB:lle voidaan
myontaa myyntilupa Liettuassa ja seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Bulgaria, Latvia, Puola, Romania,
Unkari ja Viro.

Mita Tobramycin VVB on?

Tobramycin VVB on antibiootti, joka on tarkoitettu Pseudomonas aeruginosa -bakteerien aiheuttaman
keuhkoinfektion pitkdaikaiseen hoitoon véhintadn 6-vuotiaille potilaille, joilla on kystinen fibroosi.
Kystinen fibroosi on perinnéllinen sairaus, jossa keuhkoihin kertyy paksua limaa, jolloin bakteerit
voivat lisddntyd helpommin ja aiheuttaa infektioita. P. aeruginosa on yleinen infektioita aiheuttava
bakteeri kystista fibroosia sairastavilla potilailla.

Tobramycin VVB:n on maéara tulla saataville sisdan hengitettavdna sumutinliuoksena (300 mg/5 ml).
Tobramycin VVB:n vaikuttava aine, tobramysiini, kuuluu aminoglykosidiantibioottien ryhméaan. Se
vaikuttaa hairitsemalla sellaisten proteiinien tuotantoa, joita P. aeruginosa tarvitsee solunseindmiensa
rakentamiseen. Tama vahingoittaa bakteereja ja tappaa ne lopulta.

Tobramycin VVB on hybridiladke, joka on kehitetty sellaiseksi, etta se on verrattavissa tobramysiinia
sisdltavaan vertailuvalmisteeseen nimelta Tobi (sumutinliuos 300 mg/5 ml).

Miksi Tobramycin VVB:ta arvioitiin?

UAB VVB toimitti Tobramycin VVB:n Liettuan ladkevirastolle hajautettuun menettelyyn. Téallaisessa
menettelyssa jasenvaltio (viitejasenvaltio, joka tassa tapauksessa on Liettua) arvioi, voidaanko
ladkevalmisteelle antaa myyntilupa, joka on voimassa kyseisessé jasenvaltiossa seka muissa
jasenvaltioissa (asianosaiset jasenvaltiot, jotka tdssa tapauksessa ovat Bulgaria, Latvia, Puola,
Romania, Unkari ja Viro).
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet yksimielisyyteen, ja Liettuan ladkevirasto siirsi asian 14.
lokakuuta 2015 laakevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.

Menettelyn syyna oli erimielisyys siita, onko Tobramycin VVB Kkliinisesti parempi kuin Tobi Podhaler,
joka on toinen tobramysiinié sisaltéva ladke. Kliininen paremmuus on osoitettava, koska Tobi Podhaler
on harvinaisldake, ja sille annettiin markkinayksinoikeus EU:ssa silloin, kun sille mydnnettiin
myyntilupa heindkuussa 2011. Tama tarkoittaa sita, etta markkinayksinoikeuden voimassaolon aikana
samanlaisia valmisteita, kuten Tobramycin VVB:t4, ei voida saattaa markkinoille. Tastéd on kuitenkin
poikkeuksia, esimerkiksi jos kliininen paremmuus Tobi Podhaleriin ndhden voidaan osoittaa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Nyt saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Tobramycin VVB on kliinisesti parempi kuin Tobi Podhaler, koska
merkittdva osa potilaista ei sieda Tobi Podhaleria, mutta heita voidaan hoitaa Tobramycin VVB:lla. N&in
ollen ladkevalmistekomitea suositteli, ettd Tobramycin VVB:lle mydnnetadn myyntilupa Liettuassa ja
muissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki 04. huhtikuuta 2016 paatdksen taman lausunnon perusteella.
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