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Jautajumi un atbildes par Tobramycin VVB un
sinonimiskajiem nosaukumiem (tobramicins, 300 mg/5 ml
izsmidzinams skidums)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums.

Eiropas Zalu agentira 2015. gada 28. janvari pabeidza arbitrazas procediru péc nesaskanam starp
Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Tobramycin VVB registraciju. Agentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Tobramycin VVB var pieskirt registracijas apliecibu
Lietuva un turpmak noraditajas ES dalibvalstis: Bulgarija, Igaunija, , Latvija, Polija, Rumanija un
Ungarija.

Kas ir Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB ir antibiotika, ko lieto ilgstoSas Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu infekcijas
arstésanai sesus gadus veciem un vecakiem pacientiem ar cistisko fibrozi. Cistiska fibroze ir iedzimta
slimiba, kuras gadijuma plausas uzkrajas biezas glotas, kas atvieglo baktériju augsanu un izraisa
infekcijas. P. aeruginosa ir biezs infekciju ierosinatajs pacientiem ar cistisko fibrozi.

Tobramycin VVB ir paredzétas ka izsmidzinams Skidums (300 mg/5 ml) inhalacijam. Tobramycin VVB
aktiva viela tobramicins pieder pie antibiotiku grupas, ko déve par aminoglikozidiem. Tas darbojas,
partraucot sintézi olbaltumvielam, kas P. aeruginosa nepiecieSamas Siinas sienas veidosanai, ka
rezultata rodas baktérijai navéjoss bojajums.

Tobramycin VVB ir “hibridzales”, kas tika izstradatas, lai batu lidzigas tobramicinu saturosam “atsauces
zalém”, ko dévé par Tobi (300 mg/5 ml skidums smidzinasanai).

Kapéec Tobramycin VVB tika parskatitas?

UAB VVB iesniedza Tobramycin VVB Lietuvas Zalu regulativajai agentirai decentralizétas procediiras
veikSanai. Ta ir procedira, kad viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma — Lietuva) veic
zalu novértéjumu redistracijas apliecibas izsniegSanai, kas biis deriga ne vien Saja valsti, bet ari citas
dalibvalstis (“iesaistitajas dalibvalstis”, Saja gadijuma Bulgarija, Igaunija, Latvija, Polija, Rumanija un
Ungarija).
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Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos un Lietuvas Zalu regulativa agentira 2015. gada
14. oktobri nodeva So lietu arbitrazai CHMP.

Parskatisanas iemesls bija domstarpibas, vai Tobramycin VVB ir kliniski parakas par Tobi Podhaler —

citam tobramicinu saturo$am zalém. Ta ka Tobi Podhaler ir zales retu slimibu arstésanai, kuram

zalu kliniskais parakums. Tas nozimé&, ka tirgus ekskluzivitates perioda laika tirgd nevar laist lidzigas

zales, pieméram, Tobramycin VVB. Tomér pastav iznémumi, ja var pieradit So zalu klinisko parakumu
par Tobi Podhaler.

Kadi bija CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu un nemot véra komiteja notikusas zinatniskas diskusijas,
CHMP secinaja, ka Tobramycin VVB ir kliniski parakas par Tobi Podhaler, jo ievérojamu pacientu dalu,
kuri nepanes Tobi Podhaler, var arstét ar Tobramycin VVB. Tapéc CHMP ieteica izsniegt Tobramycin
VVB redistracijas apliecibu Lietuva, ka ari citas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija 2016. gada 04. aprill pienéma I[Emumu par So atzinumu.
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