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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tobi Podhaler

tobramicinas

Sis dokumentas yra Tobi Podhaler Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Tobi Podhaler rinkodaros laidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tobramicino. Gaminamos Sio
vaisto kapsulés (28 mg), kuriose yra su nesiojamu inhaliatoriumi vartojamy sausy inhaliaciniy milteliy.

Kam vartojamas Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler skiriamas cistine fibroze sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo Seseriy mety
siekiant nuslopinti Iétine bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukeltg plauciy infekcijg. Cistiné fibrozé —
tai paveldima liga, kai plauciuose susikaupia tirsty gleiviy, kurios leidzia bakterijoms sparciau
daugintis, sukeldamos infekcijas. P. aeruginosa yra dazna cistine fibroze serganciy pacienty ligos
priezastis.

Kadangi cistine fibroze ir P. aeruginosa sukeliama bakterine plauciy infekcija serganciy pacienty néra
daug, Si liga laikoma reta ir 2003 m. kovo 17 d. Tobi Podhaler buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler inhaliuojamas naudojant rankinj prietaisg Podhaler. Kapsuliy negalima nuryti, jos
istatomos | Podhaler prietaisq. Rekomenduojama dozeé yra keturios kapsulés du kartus per parg (reikia
stengtis kuo tiksliau laikytis 12 valandy rezimo), vartojamos keturias savaites. Po to daroma keturiy,
savaiciy pertrauka. Keturiy savaiciy trukmés gydymo su keturiy savaiciy pertrauka ciklg pacientas
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turéty testi tol, kol, gydytojas mano, kad gydymas jam yra naudingas. Plauciy infekcijai paiiméjus,
gydytojas turéty apsvarstyti galimybe gydyma Tobi Podhaler pakeisti arba papildyti kita gydymo
priemone. Daugiau informacijos apie Tobi Podhaler vartojimg galima rasti pakuotés lapelio
nurodymuose.

Kaip veikia Tobi Podhaler?

Veiklioji Tobi Podhaler medziaga tobramicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas. Jis trikdo
baltymuy, kurie bitini P. aeruginosa lgsteliy sieneliy formavimuisi, gamyba. Taip bakterija pazeidziama
ir galiausiai zdsta.

Tobramicinas yra gerai Zinomas antibiotikas, kuriuo gydoma cistine fibroze serganciy pacienty plaudiy
infekcija ir kuris tiekiamas tirpalo, naudojamo su pulverizatoriumi (aparatu, kuris skystj pavercia
aerozoliu, kurj pacientas gali jkvépti), forma. Tobi Podhaler siekiama tobramicino vartojimg padaryti
patogesnj pacientams.

Kaip buvo tiriamas Tobi Podhaler?

PareiSkéjas pateiké rinkoje pateikiamo su pulverizatoriumi vartojamo tirpalo Tobi, kurio sudétyje yra
tobramicino, tyrimy duomenis. PareiSkéjas taip pat pateiké duomenis is leidiniuose paskelbty
straipsniy.

Tobi Podhaler buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus su cistine fibroze serganciais pacientais,
kuriems nustatyta P. aeruginosa sukelta plauciy infekcija. Atliekant pirmajj tyrima, kuriame dalyvavo
102 pacientai nuo 6 iki 21 mety amziaus, Tobi Podhaler buvo lyginamas su placebu (preparatu be
veikliosios medziagos), o atliekant antrajj tyrima, kuriame dalyvavo 553 daugiausia suauge pacientai,
Tobi Podhaler buvo lyginamas su Tobi. Tyrimai tesési 24 savaites (tris gydymo ciklus). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis atliekant pirmajj tyrima buvo forsuotas iSkvépimo tiris per 1 sekunde (FIT,)
pirmo ciklo gydymo laikotarpio pabaigoje, o atliekant antrajj tyrima — FIT, trecio ciklo gydymo
laikotarpio pabaigoje. FEV, — tai didziausias oro kiekis, kurj Zzmogus gali iSkvépti per vieng sekunde.

Kokia Tobi Podhaler nauda nustatyta tyrimuose?

Tobi Podhaler buvo veiksmingesnis uz placebg gydant P. aeruginosa sukeltg cistine fibroze serganciy
pacienty infekcijg. Po keturiy gydymo savaiciy Tobi Podhaler vartojusiy pacienty FIT; padidéjo 13,2
proc., o vartojusiy placebg — sumazéjo mazdaug 0,6 proc. Placebo grupéje buvusiems pacientams
antro ir trecio cikly metu pradéjus vartoti Tobi Podhaler, ju FIT; taip pat padidéjo mazdaug tiek pat. Po
triju gydymo cikly Tobi Podhaler ir Tobi poveikis buvo panasus.

Kokia rizika siejama su Tobi Podhaler vartojimu?

Dazniausi Tobi Podhaler salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra hemoptizé
(atsikoséjimas krauju), dispnéja (dusulys), disfonija (uzkimimas), kosulys ir Slapias kosulys (kai
atkoséjama gleiviy), burnos ertmés ir gerklés skausmas bei pireksija (karsciavimas). ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tobi Podhaler, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Tobi Podhaler vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) tobramicinui,
aminoglikozidams arba bet kuriai pagalbinei medZziagai.
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Kodél Tobi Podhaler buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Tobi Podhaler teikiama nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, kadangi jis yra
veiksmingas gydant cistine fibroze serganciy pacienty plauciy infekcijg ir atsizvelgiant j tai, kad jj
patogiau vartoti. Komitetas rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tobi
Podhaler vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tobi Podhaler vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Tobi Podhaler preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Tobi Podhaler

Europos Komisija 2011 m. liepos 20 d. suteike visoje Europos Sgjungoje galiojantj Tobi Podhaler
rinkodaros leidima.

ISsamy Tobi Podhaler EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Tobi Podhaler rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Tobi Podhaler santraukg galima rasti agentidros
interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-02.
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