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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Vantobra
tobramicin

Ez a dokumentum a Vantobra-ra vonatkozo eurdpai nyilvadnos értékeld jaléntés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo éitérelédse miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakariati Gtmutaténak a Vantobra
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Vantobra alkalmazasaval kapcsolatbari|gyakorlati informéaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vantcbra és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vantobra legaldbb hatéves, gisztikus fibrézisban szenved6 betegeknél a Pseudomonas aeruginosa
baktériumok altal okozott, hbosszan tartd tiudofertozés kezelésére alkalmazott antibiotikum. A cisztikus
fibrozis egy orokletes betagség; amely a baktériumok elszaporodasat lehetévé tévo sirl nyak
felhalmozddasaval jar'atédében, és igy megkonnyiti a fertézések kialakulasat. A P. aeruginosa
gyakran oka a fertozéseknek a cisztikus fibrozisban szenvedd betegeknél.

A Vantobra alKalnzazasa el6tt az orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok megfelelé
alkalmazéasarasvonatkozo hivatalos Utmutatéast.

A Vahtohraegy ,hibrid gyogyszer”. A tobramicin nevl hatdéanyagot tartalmazza, amely megegyezik a
Tob' hevl referenciagydgyszer hatéanyagaval. Mindkét gydgyszer porlasztasra szant oldat formajaban
Kanhatd. A Vantobra azonban abban kildnbézik a Tobi-t6l, hogy nagyobb koncentraciéban tartalmazza
a katdéanyagot, és mas tipusu porlasztét hasznalnak az inhalalasahoz.

Hogyan kell alkalmazni a Vantobra-t?

A Vantobra porlasztasra szant oldat formajaban, ,,ampulldaknak” nevezett egyadagos tartalyokban,
kizarélag receptre kaphato.
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A Vantobra egy Tolero nevli porlasztéeszkéz segitségével inhalalhatd, amely az ampullaban 1évé
oldatot finom permetté alakitja at. A gyégyszert mas eszkdzzel nem szabad inhalalni.

Az ajanlott adag naponta kétszer egy ampulla, idealis esetben 12 éras idoeltéréssel alkalmazva. 28
napi kezelést kdvetden a beteg 28 napig sziinetelteti a kezelést, majd egy Ujabb 28 napos kezelés
kezdbdik. A kezelési ciklusokat addig lehet ismételni, amig az orvos Ugy latja, hogy az a beteg szdmara
elényos.

Ha a beteg mas inhaléacios kezelést is kap, vagy mellkasi fizioterapidban is részesul, a Vantobra
alkalmazasa utolsoként javasolt.

Hogyan fejti ki hatasat a Vantobra?

A Vantobra hatéanyaga, a tobramicin az antibiotikumok ,,aminoglikozidok” néven ismert dscportjaba
tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy gatolja azoknak a fehérjéknek a termelését, amelyekiz a P.
aeruginosa-nak sejtfala felépitéséhez sziiksége van, ezzel karositja, és végso6 soron @iplusztitja a
baktériumokat.

Milyen elonyei voltak a Vantobra alkalmazasanak a vizsaalatok soran?

A tobramicint hosszu évek Ota alkalmazzak a P. aeruginosa altal okgzott/fiart6zések kezelésére cisztikus
fibrézisban szenved6 betegeknél, és a kérelmez6 a szakirodalompdii szarmazd adatokat nyujtott be a
Vantobra alkalmazasanak alatamasztasara.

Ezenkivil a kérelmez6 ,bioekvivalencia” vizsgalatot végzati(5s, legalabb 6 éves, cisztikus fibrdzisban
szenvedO betegnél annak megallapitasara, hogy a Vantoura hasonlé hatéanyagszinteket eredményez-e
a szervezetben, mint a Tobi nev( referenciagydgyszer. A vizsgalat eredményei igazoltak, hogy a
Vantobra egyenértékilinek tekinthet6 a Tobi-val.

Milyen kockazatokkal jar a Vantatia alkalmazasa?

A Vantobra alkalmazasa soran nem gvakoriak a mellékhatdsok. 1000 beteg kdzul 1-10-nél azonban a
kovetkezd mellékhatasok jelentkeinek: diszpnoé (Iégzési nehézségek), diszfénia (rekedtség),
faringitisz (torokgyulladas) és Koihogés. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyeztéx a Vantobra forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghazdartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Vanteire Alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkaiinazasanak jovahagyasat. A CHMP megallapitotta, hogy az inhalalt tobramicin a cisztikus
fibrozishaimszenvedd betegeknél ,aranystandard” a P. aeruginosa altal okozott fert6zés kezelésében,
és hcav'egyes betegeknél nem alkalmazhat6 a szaraz por forma, mert nem toleraljak azt. A
sarlasztobol oldatként inhalalt Vantobra hasznos alternativat jelent ezeknek a betegeknek.

Ezenkivll a Vantobra inhaladlasahoz sziikséges id6 rovidebb, mint mas tobramicin porlasztok esetében,
és hasonld a szdraz por belégzéséhez sziikséges id6hoz. A Vantobra igy a nagyobb kényelem el6nyét
nyujtja, tovabba noveli annak valdszinliségét, hogy a betegek nem hagyjak abba a kezelést.
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A biztonsagossagot illetéen a bizottsag megallapitotta, hogy az inhalalt tobramicin biztonsagossagi
profilja jol ismert. A Vantobra alkalmazasaval kapcsolatban nem tettek szokatlan megallapitasokat a
biztonsagossagra vonatkozoéan.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vantobra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vantobra lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vantobra-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatdt a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Vantobra-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 18-an az Eurdpai Bizottsag a Vantobra-ra vonatkozéan kiadta az.Eurcpai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vantobra-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoalaloia az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europeamtuhiic assessment reports.
Amennyiben a Vantobra-val torténé kezeléssel kapcsolatban bdveizhinformaciora van sziksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
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