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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Colobreathe
kolistimetato natrio druska

Sis dokumentas yra Colobreathe Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paai$kinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Colobreathe rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Colobreathe?

Colobreathe — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos kolistimetato natrio druskos.
Gaminamos Sio vaisto kapsulés, kuriose yra jkvepiamuyjy milteliy, inhaliuojamy per inhaliatoriy.

Kam naudojamas Colobreathe?

Colobreathe skiriamas Pseudomonas aeruginosa bakterijos sukeltai ilgalaikei plauciy infekcijai gydyti
Seseriy mety ir vyresniems pacientams, sergantiems cistine fibroze.

Cistiné fibrozé — tai paveldima liga, pazeidzianti plauciy lasteles, virSkinimo trakto liaukas ir kasa,
kurios iSskiria skyscius, kaip antai gleivés ir virSkinimo sultys. Sergant cistine fibroze Sie skysciai tampa
tirsti ir klampts, uzkemsa kvépavimo takus ir slopina virskinimo sulciy iSsiskyrima. Kai plauciuose
susikaupia gleiviy, bakterijos ima sparciau daugintis, sukeldamos infekcijas, pazeisdamos plaucius ir
sukeldamos kvépavimo sutrikimus. P. aeruginosa sukeliama bakteriné plauciy infekcija yra dazna
cistine fibroze serganciy pacienty liga.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Colobreathe?

Colobreathe kapsuliy turinys inhaliuojamas naudojant inhaliatoriy Turbospin. Jy negalima inhaliuoti
naudojant kitg prietaisa.
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Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé du kartus per para, dozes reikia stengtis suvartoti kas 12

V. —

specialistui. Gydyma galima testi tol, kol gydytojo nuomone, jis yra naudingas pacientui.

Jeigu pacientui dar paskirtos kitos gydymo priemonés cistinei fibrozei gydyti, jy eilés tvarka turi bati
tokia: jkvepiamasis bronchus pleciantis preparatas, kritinés Igstos fizioterapija, kiti jkvepiamieji vaistai
ir pabaigoje Colobreathe.

Kaip veikia Colobreathe?

Colobreathe veiklioji medziaga kolistimetato natrio druska yra polimiksino grupés antibiotikas.
Polimiksinai suardo bakterijos Iastelés membrang, saveikaudami su tam tikrais membranos
komponentais, vadinamaisiais fosfolipidais. Polimiksinai veikia bakterijuy grupe, vadinamg gram-
neigiamomis bakterijomis, {skaitant P. aeruginosa, nes jy lgsteliy membranose yra daug fosfolipidu.

Kolistimetato natrio druska yra gerai zinomas antibiotikas, kuris keleta mety skiriamas cistine fibroze
sergantiems pacientams plauciy infekcijai gydyti; gaminamas Sio vaisto tirpalas, vartojamas per
nebulaizerj (prietaisg, kuris tirpalg pavercia aerozoliu, kad pacientas galéty ji ikvépti). Tikimasi, kad
Colobreathe jkvepiamieji milteliai bus patogesni pacientams, palyginti su nebulaizeriais.

Kaip buvo tiriamas Colobreathe?

Pirmiausia Colobreathe poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonémis.

Colobreathe buvo lyginamas su kitu vaistu — tobramicino tirpalu, inhaliuojamu per nebulaizerj - stebint
380 SeSeriy mety ir vyresnius pacientus, sergancius cistine fibroze ir P. aeruginosa sukelta infekcija.
PrieS pradedant tyrima, pacienty buUklé buvo stabilizuota juos gydant tobramicinu. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo po 24 savaiciy padidéjes forsuotas iSkvépimo tiris per 1 sekunde (FIT1)
pagal paciento amziy ir Ggj. FIT1 - tai didziausias oro tdris, kuri Zmogus gali iSkvépti per vieng
sekunde.

Kokia Colobreathe nauda nustatyta tyrimuose?

Gydymo Colobreathe rezultatai buvo panasis | gydymo tobramicinu rezultatus, atsizvelgiant | faktg,
kad pacienty biuklé buvo stabilizuota tobramicinu, inhaliuojamu per nebulaizerj. Tarp pacienty, kurie
uzbaigé tyrimg, FIT1 pagal amziy ir Ggj padidéjo 0,39 proc. Colobreathe vartojusiy pacienty ir
0,78proc. tobramicing vartojusiy pacienty. FIT1 padidéjimas Colobreathe vartojusiems pacientams
buvo laikomas pakankamu veiksmingumo jrodymu, atsizvelgiant | fakta, kad tyrime dalyvavusiy
pacienty biklé jau buvo stabilizuota tobramicinu, inhaliuojamu per nebulaizerj.

Kokia rizika siejama su Colobreathe vartojimu?

Dazniausi tyrimuose pastebéti Colobreathe Salutiniai reiSkiniai buvo nemalonus skonis, kosulys, gerklés
dirginimas, pasunkeéjes kvépavimas ir disfonija (kalbos sutrikimas). Inhaliacija taip pat gali sukelti
kosulj arba bronchy spazma (kvépavimo taky raumeny jsitempima), kuriuos galima sumazinti is
pradziy pacientui skiriant jkvepiamuyjy beta-2 receptoriy agonisty preparaty. ISsamy Salutiniy reiskiniy
sqrasq, apie kuriuos pranesta gydant Colobreathe, galima rasti pakuotés lapelyje.

Colobreathe negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kolistimetato natrio druskai,
kolistino sulfatui ar polimiksinui B.

Colobreathe
2/3



Kodél Colobreathe buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad vidutinis FIT1 padidéjimas vartojant Colobreathe yra pakankamas vaisto
veiksmingumo jrodymas, darant prielaidg, kad didesnio pageréjimo pacientams, kuriy bukle jau buvo
stabilizuota tobramicinu, inhaliuojamu per nebulaizeri, nereikéty tikétis. Be to, Komitetas pastebéjo,
kad pacientai dazniausiai pirmenybe teikia ne nebulaizerio naudojimui, o jkvepiamiesiems milteliams.

Colobreathe Salutiniai reiskiniai buvo laikomi priimtinais. Vartojant Colobreathe nebuvo pastebéta
daugiau sunkiy Salutiniy reiskiniy, nei vartojant tobramicina.

Todél Komitetas nusprendé, kad Colobreathe teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy Colobreathe
vartojima?

Colobreathe gaminanti bendrové pateiks mokomosios medziagos paketus pacientams ir sveikatos
prieziliros specialistams. Paketuose bus informacijos, kaip reikia laikytis gydymo reZimo, nurodymuy,
kaip vartoti vaistg ir informacijos apie Salutinius reiskinius.

Kita informacija apie Colobreathe

Europos Komisija 2012 m. Vasario 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Colobreathe
rinkodaros teise.

ISsamy Colobreathe EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Colobreathe rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2011-10.
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