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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Colobreathe
kolistymetat sodowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Colobreathe. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Colobreathe, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Colobreathe?

Colobreathe to lek, ktéry zawiera substancje czynng kolistymetat sodowy. Jest on dostepny w postaci
kapsutek zawierajacych proszek do inhalacji przy uzyciu inhalatora.

W jakim celu stosuje sie Colobreathe?

Colobreathe stosuje sie w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez bakterie Pseudomonas
aeruginosa u pacjentdw z mukowiscydozg w wieku przynajmniej 6 lat.

Mukowiscydoza to dziedziczna choroba oddziatujgca na komoérki w ptucach i gruczotach uktadu
pokarmowegdo i trzustki, ktére wytwarzaja wydzieliny takie jak $luz i soki trawienne. W przypadku
mukowiscydozy wydzieliny stajg sie geste i lepkie, blokujac drogi oddechowe i przeptyw sokow
trawiennych. Nagromadzenie $luzu w ptucach utatwia wzrost bakterii powodujacych zakazenia,
uszkodzenia ptuc i problemy z oddychaniem. Zakazenia bakteryjne P. aeruginosa sg czeste u
pacjentéw z mukowiscydoza.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac¢ Colobreathe?

Zawartos¢ kapsutek Colobreathe wdycha sie przy uzyciu inhalatora o nazwie Turbospin. Nie nalezy ich
wdycha¢ przy uzyciu zadnego innego urzadzenia.
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Zalecana dawka to jedna kapsutka dwa razy dziennie przyjmowana z mozliwie doktadnym odstepem
12-godzinnym. Pierwszg dawke na poczatku leczenia nalezy stosowac pod nadzorem lekarza. Leczenie
mozna kontynuowac tak dtugo, jak lekarz uwaza to za korzystne dla pacjenta.

Jezeli pacjent otrzymuje takze inne leki na mukowiscydoze, nalezy je stosowane w nastepujacej
kolejnosci: wdychany lek rozszerzajacy oskrzela, fizjoterapia klatki piersiowej, inne leki wziewne, a
nastepnie Colobreathe.

Jak dziata Colobreathe?

Substancjg czynng leku Colobreathe jest kolistymetat sodowy, antybiotyk z grupy polimyksyn.
Polimyksyny dziatajg, niszczac btone komorkowa bakterii przez oddziatywanie z okreslonymi
sktadnikami tej btony - fosfolipidami. Grupa docelowa polimyksyn to bakterie Gram-ujemne (ktére
obejmuja P. aeruginosa), poniewaz ich btony komdrkowe zawierajg duzo fosfolipidow.

Kolistymetat sodowy jest dobrze znanym antybiotykiem stosowanym od lat w leczeniu zakazen ptuc u
pacjentow z mukowiscydozg, dostepnym w postaci roztworu do stosowania w nebulizatorze
(urzadzeniu zmieniajacym roztwdr w aerozol, ktéry moze by¢ wdychany przez pacjenta). Colobreathe
jako proszek do inhalacji bedzie prawdopodobnie wygodniejszy dla pacjentéw niz nebulizatory.

Jak badano Colobreathe?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Colobreathe badano w modelach
eksperymentalnych.

Colobreathe porownywano z innym lekiem, roztworem tobramycyny do nebulizatora, u 380 pacjentéw
cierpigcych na mukowiscydoze, w wieku przynajmniej 6 lat, z zakazeniem ptuc bakterig P. aeruginosa.
Przed badaniem stan pacjentéw ustabilizowano, leczac ich tobramycyna. Gtdwng miarg skutecznosci
byta poprawa parametru FEV1 po 24 tygodniach, dostosowana do wieku i wzrostu pacjenta. FEV1 to
maksymalna objetos¢ powietrza, jakg cztowiek wydycha w ciggu sekundy.

Jakie korzysci ze stosowania leku Colobreathe zaobserwowano w
badaniach?

Lek Colobreathe wypadt dobrze w poréwnaniu z leczeniem tobramycyng, biorgc pod uwage fakt, ze
pacjenci zostali juz ustabilizowani za pomocg nebulizatora tobramycyny. Wsréd pacjentow, ktérzy
ukonczyli badanie, poprawa parametru FEV1 dostosowana do wieku i wzrostu wynosita 0,39% w
przypadku leku Colobreathe, w poréwnaniu z 0,78% w przypadku tobramycyny. Obserwowang w
przypadku leku Colobreathe poprawe parametru FEV1 uznano za wystarczajacy dowdd skutecznosci,
biorgc pod uwage fakt, ze uczestniczacych w badaniu pacjentéw ustabilizowano juz za pomocg
nebulizatora tobramycyny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Colobreathe?

Do dziatan niepozadanych najczesciej obserwowanych w badaniach leku Colobreathe nalezaty:
nieprzyjemny posmak, kaszel, podraznienie gardta, trudnosci w oddychaniu i dysfonia (trudnosci w
moéwieniu). Inhalacja moze takze prowadzi¢ do kaszlu lub skurczu oskrzeli (skurczu miesni w drogach
oddechowych), co mozna kontrolowac¢ przez wczesniejsze podanie pacjentom wziewnych beta-2
agonistow. Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Colobreathe znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Colobreathe nie nalezy stosowa¢ u oséb z nadwrazliwoscia (alergig) na kolistymetat sodowy,
siarczan kolistyny lub polimyksyne B.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Colobreathe?

CHMP stwierdzit, ze obserwowana w przypadku leku Colobreathe niewielka poprawa wartosci
parametru FEV1 jest wystarczajgcym dowodem skutecznosci leku, biorgc pod uwage fakt, ze trudno
oczekiwac lepszej poprawy u pacjentow, ktérych stan ustabilizowano juz za pomoca nebulizatora
tobramycyny. Ponadto Komitet zauwazyt, ze pacjenci ogdinie preferowali proszek do inhalacji zamiast
stosowania nebulizatora.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Colobreathe uznano za dopuszczalne. W
przypadku leku Colobreathe nie obserwowano dziatan niepozadanych powazniejszych niz podczas
stosowania tobramycyny.

Z tego powodu Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku Colobreathe sg wieksze niz powigzane
ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Colobreathe?

Firma wytwarzajaca lek Colobreathe dostarczy pacjentom i personelowi medycznemu pakiety
edukacyjne. Pakiety beda zawierac informacje o koniecznosci przestrzegania schematu leczenia,
instrukcje stosowania leku oraz informacje o dziataniach niepozadanych.

Inne informacje dotyczace leku Colobreathe

W dniu 13 lutego 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Colobreathe
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Colobreathe znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Colobreathe nalezy zapozna¢
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001225/human_med_001507.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

