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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vantobra
tobramycin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (PRR)/ghal Vantobra. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjuni ‘ieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prativka dwar I-uzu ta’ Vantobra.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Vantobra, il-pazi¢ntahghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Vantobra u ghal xiex jintuza?

Vantobra huwa antibjotiku uzat ghall-kiia, te) infezzjoni tal-pulmun ghal zmien twil ikkawzata mill-
batterja Pseudomonas aeruginosa f'pezjirdi li ghandhom sitt snin jew aktar u li ghandhom fibrozi
cistika. Fibrozi cistika hija marda I titiret fejn ikun hemm akkumulazzjoni ta’ mukus ohxon fil-pulmun
li tippermetti lill-batterji jikbsu (iktarfacilment, u dan jikkawza infezzjonijiet. P. aeruginosa hija kawza
frekwenti ta’ infezzjonijiet faazjenti b'fibrozi cistika.

Qabel juzaw Vantobra, (it-cabba ghandhom jikkunsidraw gwidi uffi¢jali dwar I-uzu xieraq ta’ antibijotici.

Vantobra huwa ‘meaicina ibrida’. Fih is-sustanza attiva tobramycin, li hija I-istess sustanza attiva bhal
dik tal-medicina ta“weferenza, Tobi. Iz-zewg medicini huma disponibbli bhala soluzzjoni ghan-
nebulizzatur:Madankollu, Ventobra huwa differenti minn Tobi peress li ghandu konc¢entrazzjoni oghla
tas-sustafizajattiva u jittiehed man-nifs permezz ta’ tip differenti ta’ nebulizzatur.

Kif3intuza Vantobra?

Vamtobra jigi bhala soluzzjoni ghan-nebulizzatur f'’kontenituri b’doza wahda li jissejhu “ampulli”. Jista’
jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Vantobra jittiehed man-nifs permezz ta’ apparat imsejjah nebulizzatur ta’ Tolero, li jibdel is-soluzzjoni
tal-ampulla f'raxx hafif. Il-medicina ma ghandhiex tittiehed man-nifs b’xi apparat iehor.
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Id-doza rakkomandata hija ampulla wahda darbtejn kuljum, idealment bi 12-il siegha bejniethom.
Wara 28 jum ta’ kura, il-pazjent iwaqqgaf il-kura ghal 28 jum, gabel jibda kura ohra ta’ 28 jum. I¢-cCikli
ta’ kura jistghu jigu ripetuti sakemm it-tabib jikkunsidra li I-pazjent ikun qgieghed jibbenefika minnu.

Jekk il-pazjent ikun gieghed jircievi wkoll kuri ohrajn permezz ta’ tehid man-nifs jew fizjoterapija tas-
sider, huwa rrakkomandat li Vantobra jintuza I-ahhar.

Kif jahdem Vantobra?

Is-sustanza attiva f'Vantobra, tobramycin, taghmel parti mill-grupp ta’ antibijotici maghrufin bhala
“aminoglikosidi”. Tahdem billi tfixkel il-produzzjoni tal-proteini li P. aeruginosa tehtieg biex tibnis-hitd#
tac-celloli taghha, li tirrizulta fi hsara fil-batterji, li eventwalment togtolhom.

X’benefi¢c¢ji wera Vantobra f'dawn I-istudji?

Tobramycin intuza ghal diversi snin biex jikkura I-infezzjoni P. aeruginosa f'pazjentishfivrozi cistika u I-
applikant issottometta dejta mid-dokumentazzjoni biex jappoggja I-uzu ta’ Vantolbr

Barra minn hekk, I-applikant wettaqg studju ta’ “bijoekwivalenza” fi 58 pazjer wh'fibrozi cistika li
ghandhom 6 snin jew aktar biex jiddetermina jekk Ventobra jipproducix livalli simili tas-sustanza attiva
fil-gisem bhall-medicina ta’ referenza, Tobi. Ir-rizultati tal-istudju wiew\!i Vantobra jista’ jigi kkunsidrat
kompatibbli ma’ Tobi.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vantobra?

Effetti sekondarji b’Vantobra mhumiex komuni. Madaiikallu, i=effetti sekondarji li gejjin huma osservati
fbejn pazjent 1 u 10 minn kull 1,000: qtugh ta’ nifS,(diffikulta fin-nifs), disfonja (hanga), faringite
(ugigh fil-grizmejn) u soghla. Ghal-lista shiha‘taneffetti sekondarji u restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghal xiex giet approvat Vantbbia?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢ipalinahiall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Vantobra huma akbar mir«rickii'tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. 1s-CHMP
innota li tobramycin li jittiened rman-nifs kien il-metodu li mieghu jridu jitgabblu I-ohrajn kollha ghall-
kura tal-infezzjoniP. aefugjingsa f'pazjenti b’fibrozi Cistika u li xi pazjenti ma jistghux juzaw |-ghamla fi
trab xott peress li matistgnux jittollerawha. Ghal dawn il-pazjenti Vantobra, li jittiehed man-nifs bhala
soluzzjoni minn ntbuiizzatur, ikun alternattiva utli.

Barra minn iekic, il-hin ghat-tehid ta’ Vantobra man-nifs huwa igsar minn nebulizzaturi ohrajn ta’
tobramycin ¢ jista’ jitgabbel mal-hin li jittiehed ghat-tehid tat-trab niexef man-nifs. Ghalhekk,
Vantolsi &, 1&iri 1-vantagg ta’ konvenjenza ahjar u probabbilta akbar li [-pazjenti jibqghu ghaddejjin bil-
kurgssagfihom.

Fir-rigward tas-sigurta, il-Kkumitat innota li I-profil tas-sigurta ta’ tobramycin li jittiehed man-nifs kien
maghruf sew. Ma kien hemm ebda sejbiet mhux normali b’Vantobra.

X’mizuri qed jittehdu biex jassiguraw I-uzu sigur u effikaci ta’ Vantobra?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jassigura li Vantobra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbarzi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Vantobra, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Vantobra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vantobra fit-18 ta’ Marzu 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Vantobra jinstabu fis-sit elettroniky; ta,-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment repoits. Chal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vantobra, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR), jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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