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Pitanja i odgovori o lijeku Tobramycin VVB i povezanim
imenima (tobramicin, otopina za

nebulizator 300 mg/5 ml)

Ishod postupka u skladu s ¢lankom 29. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ

Europska agencija za lijekove zavrsila je 28. sijeCnja 2015. arbitrazni postupak koji je pokrenut zbog
neslaganja medu drzavama clanicama Europske unije (EU) u vezi s odobrenjem za lijek Tobramycin
VVB. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da se odobrenje za
stavljanje u promet lijeka Tobramycin VVB moze izdati u Litvi te u sljede¢im drzavama c¢lanicama EU-
a: Bugarskoj, Estoniji, Madarskoj, Latviji, Poljskoj i Rumunjskoj.

Sto je Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB je antibiotik za lijeCenje dugorocne upale plu¢a prouzrocene bakterijom Pseudomonas
aeruginosa u bolesnika u dobi od 6 godina i starijih koji imaju cisti¢nu fibrozu. Cisti¢na fibroza
nasljedna je bolest pri kojoj dolazi do nakupljanja guste sluzi u plu¢éima sto omogucuje brzi rast
bakterija i prouzroCuje infekcije. Bakterija P. aeruginosa Cesti je uzrocnik infekcija u bolesnika s
cisticnom fibrozom.

Lijek Tobramycin VVB dostupan je kao otopina za nebulizator (300 mg/5 ml) koja se inhalira. Djelatna
tvar u lijeku Tobramycin VVB, tobramicin, ubraja se u skupinu antibiotika poznatih pod nazivom
»aminoglikozidi”. Djeluje tako da ometa proizvodnju proteina koji su bakterijama P. aeruginosa
potrebni za izgradnju stanic¢nih stijenki, ¢ime prouzrocuje ostecivanje bakterija, a u konacnici i njihovo
uniStavanje.

Tobramycin VVB je ,hibridni lijek” koji je razvijen kako bi bio usporediv s ,referentnim lijekom” koji
sadrzava tobramicin, a koji se naziva Tobi (otopina za nebulizator 300 mg/5 ml).

Zasto je lijek Tobramycin VVB ponovno ocjenjivan?

Tvrtka UAB VVB dostavila je lijek Tobramycin VVB litavskoj regulatornoj agenciji za lijekove radi
decentraliziranog postupka. To je postupak kojim jedna drZava Clanica (,referenta drzava c¢lanica”, u
ovom slucaju Litva) ocjenjuje lijek radi izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet koje ¢e biti na
snazi u toj zemlji te u drugim drzavama clanicama (,,¢lanicama sudionicama u postupku”, u ovom
slucaju Bugarskoj, Estoniji, Madarskoj, Latviji, Poljskoj i Rumunjskoj).

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 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Medutim, drzave Clanice nisu uspjele posti¢i dogovor i stoga je litavska regulatorna agencija za lijekove
uputila predmet CHMP-u na arbitrazu 14. listopada 2015.

Predmet je upucéen na arbitrazu zbog neslaganja u vezi oko pitanja je li lijek Tobramycin VVB klinic¢ki
nadreden lijeku Tobi Podhaler, drugom lijeku koji sadrzava tobramicin. Dokazivanje klinicke
nadredenosti potrebno je jer je Tobi Podhaler lijek za lijeCenje rijetkih bolesti za koji je odobrena
trziSna ekskluzivnost u EU-u trenutku izdavanja odobrenja za njegovo stavljanje u promet u

srpnju 2011. To znadi da se u razdoblju kada je na snazi odobrenje za trziSnu ekskluzivnost sli¢ni
proizvodi, kao Sto je Tobramycin VVB, ne smiju stavljati u promet. Medutim, postoje iznimke,
primjerice u slucaju da se dokaze da je odredeni lijek klinicki nadreden lijeku Tobi Podhaler.

Koje je zakljucke donio CHMP?

Na temelju procjene trenutacno dostupnih podataka i znanstvenih rasprava vodenih u Odboru, CHMP je
zakljucio da je lijek Tobramycin VVB klini¢ki nadreden lijeku Tobi Podhaler jer znatan broj bolesnika ne
podnosi Tobi Podhaler, ali se mogu lijeciti lijekom Tobramycin VVB. CHMP je stoga preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka Tobramycin VVB u promet u Litvi te u drugim c¢lanicama
sudionicama u postupku.

Europska je komisija odluku o tom misljenju objavila 04. travnja 2016.
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