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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tobi Podhaler

tobramicins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tobi Podhaler. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Tobi Podhaler lietoSanu.

Kas ir Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler ir zales, kas satur aktivo vielu tobramicinu. Tas ir pieejams kapsulas (28 mg), kas satur
sausu pulveri inhalacijai, izmantojot parnésajamu inhalacijas ierici.

Kapeéc lieto Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler lieto, lai nomaktu hronisku plausu infekciju, ko izraisa par Pseudomonas aeruginosa
dévéta baktérija pieaugusajiem un bérniem no seSu gadu vecuma, kuri slimo ar cistisko fibrozi.
Cistiska fibroze ir iedzimta slimiba, kuras gadijuma plausas uzkrajas biezas glotas, kas atvieglo
baktériju augsanu, izraisot infekcijas. P. aeruginosa ir biezs infekciju ierosinatajs pacientiem ar cistisko
fibrozi.

Ta ka cistiskas fibrozes un P. aeruginosa bakterialas plausu infekcijas pacientu skaits ir mazs, slimibu
uzskata par retu, un 2003. gada 17. marta Tobi Podhaler apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler inhal&, izmantojot rokas ierici Podhaler. Kapsulas paredzétas vienigi ievietoSanai
Podhaler, un tas nekada gadijuma nedrikst norit. Ieteicama deva ir Cetras kapsulas divreiz diena
(ievérojot 12 stundu starplaiku, cik vien precizi iespéjams) Cetras nedélas, péc tam seko Cetras
nedélas, kuru laika arstéSanu neveic. Pacientam jaturpina Cetru nedélu cikls, kura laika arstésana tiek
veikta, péc tam atkal seko Cetras nedélas, kuru laika arstésana netiek veikta, kamér vien arsts
uzskata, ka pacients gist labumu no Sadas arstéSanas. Ja pacienta plausu infekcija pastiprinas, arstam
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jaapsver Tobi Podhaler nomaina vai cita arstésanas lidzekla pievienosana. Sikaka informacija par Tobi
Podhaler lietoSanu atrodama lietoSanas instrukcija.

Ka Tobi Podhaler darbojas?

Tobi Podhaler aktiva viela tobramicins ir antibiotika, kas pieder pie aminoglikozidu grupas. Ta darbojas,
partraucot olbaltumvielu sintézi, kas P. aeruginosa nepiecieSama Stinu sieninu veidosanai. Tas boja
baktérijas, un tas iet boja.

Tobramicins ir plasi pazistama antibiotika, kas tiek lietota plausu infekcijas arstésanai cistiskas fibrozes
pacientiem, pieejama ar izsmidzinasanas ierici (ierici, kas parvérs skidumu aerosola, ko pacients var
ieelpot) un lietojama skiduma veida. Paredzéts, ka Tobi Podhaler atvieglos pacientiem tobramicina
lietoSanu.

Ka noritéja Tobi Podhaler izpete?

Pieteikuma iesniedz&js nodrosinaja datus par esoSo izsmidzinamo Skidumu Tobi, kas satur tobramicinu.
Tika iesniegti ari zinatnisko publikaciju dati.

Tobi Podhaler novértéja divos pamatpétijumos, ieklaujot tajos pacientus ar cistisko fibrozi un

P. aeruginosa plausu infekciju. Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 102 pacienti vecuma no 6 lidz

21 gadam, Tobi Podhaler salidzinaja ar placebo (fiktivam zalém), bet otra pétijuma, kura piedalijas
553 parsvara pieaugusi pacienti, tas salidzinaja ar Tobi. P&ttjumi ilga 24 nedélas (tris arstésanas cikli).
Galvenais efektivitates raditajs bija FEV, parmainas 1. cikla arstésanas perioda beigas pirmaja
pétljuma un 3. cikla arstéSanas perioda beigas otraja pétijuma. FEV, ir lielakais gaisa tilpums, ko
cilvéks var izelpot viena sekundé.

Kadas bija Tobi Podhaler prieksrocibas Sajos petijumos?

Tobi Podhaler efektivak neka placebo arstéja P. aeruginosa izraisitu infekciju pacientiem ar cistisko
fibrozi. PEc Cetram arstéSanas nedélam pacientiem, kuri lietoja Tobi Podhaler, FEV, uzlabojas par
13,2 %, bet pacientiem, kuri lietoja placebo, FEV,; samazinajas par aptuveni 0,6 %. Kad otra un tresa
cikla placebo grupas pacientiem terapiju nomainija uz Tobi Podhaler, ari viniem novéroja lidzigu FEV,
uzlabosanos. Péc tris arstésanas cikliem Tobi Podhaler ietekme bija lidziga ka Tobi.

Kads risks pastav, lietojot Tobi Podhaler?

Visbiezak novérotas Tobi Podhaler blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir asins splausana
(asins atkréposana), dispnoja (apgritinata elposana), disfonija (balss aizsmakums), klepus un
produktivs klepus (ar glotam), orofaringealas sapes (kas skar muti un rikli) un pireksija (drudzis). Pilns
visu Tobi Podhaler izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Tobi Podhaler nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret tobramicinu, kadu no
aminoglikozidiem vai kadu citu So zalu sastavdalu.

Kapeéec Tobi Podhaler tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Tobi Podhaler, parsniedz So zalu radito risku, jo tas
efektivi arsté plausu infekciju cistiskas fibrozes slimniekiem un ir pacientiem értak lietojamas. Tadé|
Komiteja ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Tobi Podhaler
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Tobi Podhaler lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Tobi Podhaler zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Tobi Podhaler

Eiropas Komisija 2011. gada 20. jdlija izsniedza Tobi Podhaler redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Tobi Podhaler EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Tobi Podhaler pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Tobi Podhaler ir atrodams
Adgentiliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 2.2016.
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