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Kérdések és valaszok a Tobramycin VVB és kapcsolodo
nevek (tobramicin, 300 mg/5 ml porlasztasra szant oldat)
kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

2015. januar 28-an az Eurdpai Gyogyszerligynokség lezarta azt a dontObirdsagi eljarast, amely a
Tobramycin VVB nevi gydgyszer engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unidé (EU) tagallamai
kozott kialakult vita kovetkezménye volt. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Tobramycin VVB-re forgalomba hozatali
engedély adhatd ki Litvanidban és az Eurdpai Unid kdvetkezd tagallamaiban: Bulgéria, Esztorszag,
Magyarorszag, Lettorszag, Lengyelorszag és Romania.

Milyen tipusu gyogyszer a Tobramycin VVB?

A Tobramycin VVB a legaldbb 6 éves, cisztas fibrozisban szenved6 betegeknél a Pseudomonas
aeruginosa baktériumok altal okozott, hosszan tarté tiidofert6zés kezelésére szolgald antibiotikum. A
cisztas fibrozis egy 6rokletes betegség, amely a baktériumok elszaporodasat lehetové téved slrli nyak
felhalmozddasaval jar a tidbében, és igy megkonnyiti a fertézések kialakuldsat. A P. aeruginosa
gyakran oka a fert6zéseknek a cisztas fibrozisban szenved6 betegeknél.

A Tobramycin VVB-nek belégzésre alkalmas, porlasztasra szant oldat formajaban (300 mg/5 ml) kell
rendelkezésre allnia. A Tobramycin VVB hatbéanyaga, a tobramicin az antibiotikumok ,,aminoglikozidok”
néven ismert csoportjaba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy gatolja azoknak a fehérjéknek a
termelését, amelyekre a P. aeruginosa baktériumoknak sejtfaluk felépitéséhez sziikségik van, ezzel
karositja, és végul elpusztitja dket.

A Tobramycin VVB egy hibrid gyoégyszer, amelyet Ugy fejlesztettek ki, hogy dsszehasonlithaté legyen
egy tobramicint tartalmazé, Tobi nevil (300 mg/5 ml porlasztasra szant oldat) ,,referencia-
gyogyszerrel”.

Miért végezték el a Tobramycin VVB felulvizsgalatat?

Az UAB VVB a Tobramycin VVB targyaban decentralizalt eljaras lefolytatasara iranyul6 kérelmet
nyujtott be Litvania gyégyszerszabalyoz6 hatésaganak. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a
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»~referencia-tagallam”, ebben az esetben Litvania) egy olyan forgalomba hozatali engedély kiadasanak
céljabol értékeli a gyogyszert, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az ,.érintett
tagallamokban”, ebben az esetben Bulgéaridban, Esztorszagban, Magyarorszagon, Lettorszagban,
Lengyelorszagban és Romaniaban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2015. oktéber 14-én a litvan
gyogyszerszabalyozd hatdsag az ligyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztés oka az arra vonatkozo6 nézeteltérés volt, hogy a Tobramycin VVB klinikai hatasossaga
nagyobb-e, mint egy masik, tobramicint tartalmazo6 gyégyszeré, a Tobi Podhaler-é. A klinikailag
nagyobb hatasossag igazolasara azért van sziikség, mert a Tobi Podhaler ritka betegség elleni
gyogyszer, és az EU-ban piaci kizarélagossagot kapott forgalomba hozatali engedélye megadasakor,
2011 jdliusaban. Ez azt jelenti, hogy a piaci kizardlagossag id6északaban hasonlé készitmények, példaul
a Tobramycin VVB, nem hozhaték forgalomba; vannak azonban kivételek, példaul amikor igazolhaté a
Tobi Podhaler-énél nagyobb klinikai hatasossag.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A jelenleg hozzaférhetd adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés alapjan
a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Tobramycin VVB klinikai hatasossaga nagyobb, mint a
Tobi Podhaler-é, mivel a betegek jelents része nem toleralja a Tobi Podhaler-t, de kezelhet6 a
Tobramycin VVB-vel. A CHMP ezért javasolta a Tobramycin VVB forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat Litvaniaban és a tobbi érintett tagallamban.

Az Eurépai Bizottsag 2016. aprilis 04-én adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.
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