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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara

Colobreathe
kolisztimetat-natrium

Ez a Colobreathe-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja
be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Colobreathe alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Colobreathe?

A Colobreathe egy olyan gydgyszer, melynek hatéanyaga a kolisztimetat-natrium. A készitmény
inhalator eszkozzel hasznalatos, inhalacids port tartalmazé kapszulas kiszerelésben kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Colobreathe?

A Colobreathe a Pseudomonas aeruginosa baktériumok altal okozott kronikus pulmonalis fert6zések
kezelésében hasznalatos, cysticus fibrosisban szenved6, 6 éves és annal idésebb betegek szamara.

A cysticus fibrosis olyan, 6rokl6d6 betegség, amely a tiid6é azon sejtjeit, valamint a bél és a
hasnyalmirigy azon mirigyeit érinti, amelyek folyadékot, példaul nyalkat és emészténedveket
valasztanak ki. Cysticus fibrosisban e folyadékok s(irlivé és viszkdzussa valnak, eltomitve a légutakat
és akadalyozva az emészténedvek dramlasat. A nyalka felgylilemlése a tidében megkdnnyiti a
baktériumok szaporodasat, ami fertézések, tidékarosodas és Iégzési problémak kialakulasaval jar. A
tid6é P. aeruginosa okozta bakteridlis fert6zése gyakori a cysticus fibrosisban szenved6 betegeknél.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-t?

A Colobreathe kapszuldk tartalmat a Turbospin elnevezési inhalator eszkozzel kell belélegezni. A
készitményt tilos mas késziilék segitségével belélegezni.
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Az ajanlott ddzis naponta kétszer egy kapszula, Ugy, hogy az alkalmazasok kozott lehetleg pontosan
12 éra teljen el. A kezelés kezdetekor a legelsé adagot orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A
kezelést addig lehet folytatni, ameddig az orvos Ugy itéli meg, hogy abbdl a betegnek haszna
szarmazik.

Ha a beteg esetében mas kezeléseket is alkalmaznak a cysticus fibrosis miatt, azokat a kovetkezd
sorrendben kell beadni: inhalacids bronchodilatatorok, mellkasi fizioterapia, egyéb inhalacids
gyogyszerek, majd Colobreathe.

Hogyan fejti ki hatasat a Colobreathe?

A Colobreathe hatdéanyaga, a kolisztimetat-natrium a polimixin csoporthoz tartoz6 antibiotikum. A
polimixinek a baktériumok sejtmembranjat karositjak, a membran bizonyos alkotérészeivel, a
foszfolipidekkel vald interakcidjuk révén. A polimixinek a Gram-negativ baktériumcsoportot célozzak,
amelybe a P. aeruginosa is tartozik, mivel azok sejtmembranjanak foszfolipid tartalma magas.

A kolisztimetat-natrium jol ismert antibiotikum, amelyet tobb éve hasznalnak a cysticus fibrosisban
szenvedo betegek pulmonalis fert6zéseinek kezelésére, porlasztdval (vagyis az oldatot a beteg altal
belélegezhetd aeroszollad alakitd késziilékkel) hasznalatos oldat formajaban. A Colobreathe inhalacios
por formaban valé alkalmazasa a varakozasok szerint a porlasztonal kényelmesebb lesz a betegek
szamara.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Colobreathe-t?

A Colobreathe hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A Colobreathe-t egy masik gyogyszerkészitménnyel, a tobramicin porlasztasra vald oldattal
hasonlitottak 0ssze, 380, 6 éves vagy annal idésebb, P. aeruginosa okozta pulmonalis fert6zéssel
szov6dott, cysticus fibrosisban szenvedd betegnél. A vizsgalat el6tt a betegek allapotat tobramicin
kezeléssel stabilizaltak. A hatasossag fé6 mutatdja az FEV1-értéknek a beteg életkorahoz és
testmagassagahoz igazitott, 24 hét utani javuldsa volt. Az FEV1 az egy masodperc alatt kilélegezhet6
lehet6 legnagyobb levegotérfogat.

Milyen elonyei voltak a Colobreathe alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Colobreathe hasonldnak bizonyult a tobramicin kezeléshez, figyelembe véve, hogy a betegek
allapotat eldézetesen tobramicin porlasztdval stabilizaltdk. A vizsgalatot teljesité betegek kdrében az
életkorhoz és testmagassaghoz igazitott FEV1 javulas 0,39% volt a Colobreathe és 0,78% a tobramicin
esetében. A Colobreathe kezelés mellett megfigyelt FEV1 javulas a hatasossag szempontjabdl bizonyito
erejlinek mindsllt, figyelembe véve, hogy a betegek allapotat el6zetesen tobramicin porlasztd
segitségével stabilizaltak.

Milyen kockazatokkal jar a Colobreathe alkalmazasa?

A vizsgalatokban a Colobreathe leggyakoribb mellékhatasai a kévetkezdk voltak: kellemetlen iz,
kohogés, garat irritacid, 1égzési nehézség, dysphonia (beszéd nehézsége). Az inhaladlas kohdgéshez
vagy bronchospasmushoz (a léguti izmok 6sszehUzddasa) is vezethet; ez Ggy kontrolladlhatd, ha a
beteget elGszor inhalalt béta-2 agonista készitménnyel kezelik. A Colobreathe alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds teljes felsoroldsat l1asd a betegtajékoztatéban!
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A Colobreathe nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a kolisztimetat-
natriummal, kolisztin-szulfattal vagy polimixin B-vel szemben.

Miért engedélyezték a Colobreathe forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Colobreathe kezelés mellett megfigyelt, mérsékelt FEV1 javulas
elegendd bizonyitékot jelent a gydgyszerkészitmény hatasossagara nézve, mivel jelentésebb javulas
nem varhatd az el6zetesen tobramicin porlasztdval stabilizalt dllapotl betegek esetében. A Bizottsag
ezen felll megallapitotta, hogy a betegek altalaban elényben részesitik a por inhalalasat a porlaszté
hasznalataval szemben.

A Colobreathe készitménnyel kapcsolatban tapasztalt mellékhatasok elfogadhatéonak mindsiltek. A
Colobreathe készitménnyel kapcsolatban nem tapasztaltak tobb, silyos mellékhatast, mint a
tobramicin esetében.

A Bizottsag ezért gy dontott, hogy a Colobreathe alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Colobreathe biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Colobreathe gyartdja oktatd csomagot biztosit a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara.
A csomag a kezelés betartdasanak sziikségességére vonatkozo tajékoztatast, a gydgyszerkészitmény
hasznalataval kapcsolatos utasitasokat és a mellékhatdsokra vonatkozé informacidkat fogja
tartalmazni.

A Colobreathe-del kapcsolatos egyéb informacio

2012. februdr 13-an az Eurdpai Bizottsdg a Colobreathe-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Colobreathe-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taladlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Colobreathe-szel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
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