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Mistogsijiet u twegibiet dwar Tobramycin VVB u ismijiet
assocjati (tobramycin, 300 mg/5 ml soluzzjoni tan-
nebulizzatur)

Rizultat ta’ procedura skont |-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-28 ta’ Jannar 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqgas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar |-awtorizzazzjoni tal-medicina Tobramycin
VVB. llI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li
Tobramycin VVB jista' jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fil-Litwanja u fl-Istati Membri tal-
UE li gejjin: Il-Bulgarija, I-Estonja, I-Ungerija, il-Latvja, il-Polonja u r-Rumanija.

X'inhu Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB huwa antibjotiku uzat ghall-kura ta’ infezzjoni tal-pulmun ghal zmien twil ikkawzata
mill-batterja Pseudomonas aeruginosa f'pazjenti li ghandhom 6 snin jew aktar u li ghandhom fibrozi
c¢istika. Fibrozi cistika hija marda li tintiret fejn ikun hemm akkumulazzjoni ta” mukus ohxon fil-pulmun
li jippermetti lill-batterji jikbru aktar facilment u jikkawzaw infezzjonijiet. P. aeruginosa hija kawza
frekwenti ta' infezzjonijiet f'pazjenti b'fibrozi cistika.

Tobramycin VVB ghandu jigi bhala soluzzjoni tan-nebulizzatur (300 mg/ 5 ml) li tittiehed man-nifs. Is-
sustanza attiva f'Tobramycin VVB, tobramicina, taghmel parti mill-grupp ta’ antibijoti¢i maghrufin bhala
‘aminoglikosidi'. Tahdem billi tfixkel il-produzzjoni tal-proteini li P. aeruginosa tehtieg biex tibni I-hitan
tac-celloli taghha, li tirrizulta fi hsara fil-batterji, li eventwalment toqtolhom.

Tobramycin VVB huwa "medicina ibrida" li giet zviluppata biex tkun komparabbli ma' "medicina ta'
referenza” li jkun fiha t-tobramicina msejjah Tobi (300 mg/5 ml soluzzjoni tan-nebulizzatur).

Ghaliex gie riezaminat Tobramycin VVB?

UAB VVB ipprezentat Tobramycin VVB lill-agenzija regolatorja tal-medicini Litwena ghal proc¢edura
decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-"Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz il-Litwanja) jivvaluta medicina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li sejra tkun
valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-"Istati Membri kkoncernati", f'dan il-kaz il-
Bulgarija, I-Estonja I-Ungerija, il-Latvja, il-Polonja u r-Rumanija).
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Madankollu, I-Istati Membri ma kinux kapaci jaslu ghal gbil u I-agenzija regolatorja tal-medicini
Litwena irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fl-14 ta' Ottubru 2015.

Ir-raguni ghar-riferiment kienet nugqgas ta' gbil dwar jekk Tobramycin VVB huwiex klinikament
superjuri ghal Tobi Podhaler, medicina ohra li fiha t-tobramicina. It-turija tas-superjorita klinika hija
mehtiega ghaliex Tobi Podhaler huwa medicina orfni u nghata l-esklussivita tas-suq fl-UE fil-hin tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu f'Lulju 2011. Dan ifisser li matul il-perjodu tal-esklussivita
tas-suq, prodotti simili bhal Tobramycin VVB, ma jistghux jitgieghdu fis-sugq; hemm, madankollu,
eccezzjonijiet bhal meta tista' tintwera klinikament, is-superjorita fug Tobi Podhaler.

X’inhuma il-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Skont il-valutazzjoni tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li Tobramycin VVB huwa klinikament superjuri ghal Tobi Podhaler ghaliex proporzjon
sostanzjali ta' pazjenti huma intolleranti ghal Tobi Podhaler izda jistghu jigu kkurati b'Tobramycin VVB.
Is-CHMP ghalhekk irrakkomanda li Tobramycin VVB jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-
Litwanja kif ukoll fl-I1stati Membri I-ohrajn ikkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fi 04 ta’ April 2016.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Tobramycin VVB u ismijiet asso¢jati (tobramycin, 300
mg/5 ml soluzzjoni tan-nebulizzatur)
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