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Klausimai ir atsakymai dél Tobramycin VVB ir susijusiy
pavadinimy (tobramicino, 300 mg/ 5 ml purSkiamojo
ikvepiamojo tirpalo)

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2015 m. sausio 28 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé arbitrazo procedira po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms naréems nepavyko susitarti dél vaisto Tobramycin VVB rinkodaros leidimo
suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
galima suteikti Tobramycin VVB rinkodaros leidima Lietuvoje ir Siose ES valstybése narése: Bulgarijoje,
Estijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Lenkijoje ir Rumunijoje.

Kas yra Tobramycin vVVvB?

Tobramycin VVB — tai antibiotikas, kuriuo gydoma cistine fibroze sergantiems 6 mety ir vyresniems
pacientams diagnozuota bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukelta ilgalaiké plauciy infekcija. Cistiné
fibrozé — tai paveldima liga, kuria sergant plauciuose kaupiasi tirstos gleivés, dél kuriy bakterijoms
lengviau daugintis ir sukelti infekcijas. P. aeruginosa yra dazna infekcijy, kuriomis serga cistine fibroze
sergantys pacientai, prieZastis.

Tobramycin VVB numatyta tiekti purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo (300 mg/5 ml) forma. Veiklioji
Tobramycin VVB medziaga tobramicinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy aminoglikozidais.
Veikdama Si medziaga sutrikdo baltymuy, reikalingy P. aeruginosa lastelés sieneliy formavimui,
gamybg, todél bakterijos pazeidziamos ir galiausiai zista.

Tobramycin VVB yra hibridinis vaistas, sukurtas taip, kad blty panasus | vadinamajj referencinj vaistg
Tobi, kurio sudétyje yra tobramicino (300 mg/5 ml, purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas).

Kodél Tobramycin VVB buvo perziurétas?

Uzdara akciné bendrové ,VVB" Lietuvos vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiska dél Tobramycin
VVB rinkodaros leidimo suteikimo pagal decentralizuota procedirg. Tai — procedira, kai viena valstybe
naré (vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo atveju Lietuva) vertina vaista, kad galéty suteikti jo
rinkodaros leidima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose
valstybése narése, Siuo atveju — Bulgarijoje, Estijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Lenkijoje ir Rumunijoje).
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2015 m. spalio 14 d. Lietuvos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedira buvo pradéta nesutarus, ar Tobramycin VVB yra kliniSkai pranasesnis uz Tobi
Podhaler — kitg vaistg, kurio sudétyje yra tobramicino. Irodyti Tobramycin VVB klinikinj pranasuma
reikalaujama dél to, kad Tobi Podhaler yra retasis vaistas ir 2011 m. liepos mén., suteikiant Sio vaisto
rinkodaros leidima, jam buvo suteiktas ES rinkos iSskirtinumo statusas. Tai reiskia, kad rinkos
iSskirtinumo statuso galiojimo laikotarpiu rinkai negalima pateikti panasiy preparaty, tokiy kaip
Tobramycin VVB; vis délto yra tam tikry iSimciy, kuriomis galima pasinaudoti, pvz., jrodzius klinikinj
vaisto pranasuma pries Tobi Podhaler.

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP priéjo
prie iSvados, kad Tobramycin VVB yra kliniskai pranasesnis uz Tobi Podhaler, nes didelé dalis pacienty
netoleruoja Tobi Podhaler, bet gali vartoti Tobramycin VVB. Todél CHMP rekomendavo suteikti
Tobramycin VVB rinkodaros leidima Lietuvoje ir kitose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2016 m. balandzio XX d.
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