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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vantobra
tobramycyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vantobra. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w cel(’przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE‘araz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacejistosowania leku Vantobra.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosaviznia leku Vantobra nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem\lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vantobra i w dakim celu sie go stosuje?

Produkt Vantobra to antybiotyk stoscivaily w leczeniu dtugotrwatego zakazenia ptuc wywotanego przez
bakterie Pseudomonas aeruginosa~\pacjentdéw w wieku szesciu lat i starszych z mukowiscydozg.
Mukowiscydoza jest chorobg dziesziczng, w przebiegu ktérej dochodzi do nagromadzenia sie w ptucach
gestego s$luzu sprzyjajacege’rozwojowi bakterii wywotujacych zakazenia. Bakterie P. aeruginosa sg
czestg przyczyng zakazen 'dpacjentédw z mukowiscydoza.

Przed rozpoczeciem pedawania leku Vantobra lekarze powinni wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne
dotyczace wtasciviegd stosowania antybiotykow.

Produkt VantCbra jest ,lekiem hybrydowym”. Zawiera on substancje czynng tobramycyne, ktéra jest
tez substantcjq czynng leku referencyjnego o nazwie Tobi. Oba leki sq dostepne w postaci roztworu do
nebulizacji. Jednak lek Vantobra rézni sie od leku Tobi wiekszym stezeniem substancji czynnej i jest
poaawany drogq wziewng z uzyciem innego typu nebulizatora.

Jak stosowac produkt Vantobra?

Lek Vantobra jest dostepny w postaci roztworu do nebulizacji w pojemnikach z dawka jednostkowg
zwanych ,amputkami”. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Lek Vantobra podaje sie droga wziewng za posrednictwem urzadzenia zwanego nebulizatorem Tolero,
ktory przeksztatca roztwdér w amputce w drobng mgietke. Leku nie nalezy podawac za posrednictwem
jakiegokolwiek innego urzadzenia.

Zalecana dawka to jedna amputka dwa razy na dobe, najlepiej z zachowaniem 12-godzinnego odstepu.
Po 28 dniach leczenia pacjent przerywa leczenie na 28 dni, po czym rozpoczyna kolejny 28-dniowy cykl
leczenia. Cykle leczenia mozna powtarzac tak dtugo, jak diugo zdaniem lekarza przynoszg one korzysci
dla pacjenta.

Jesli pacjent przyjmuje réwniez inne leki wziewne lub jest poddawany fizjoterapii klatki piersiowej,
zaleca sie stosowanie leku Vantobra w ostatniej kolejnosci.

Jak dziata produkt Vantobra?

Substancja czynna produktu Vantobra, tobramycyna, nalezy do grupy antybiotykéw zranych jako
»aminoglikozydy”. Dziata ona poprzez zaburzanie produkcji biatek potrzebnych bakteriom P. aeruginosa
do budowania $cian komérkowych, uszkadzajac komorki bakterii i w konsekwendli wrowadzac do ich
smierci.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vantobra zac%serwowano w
badaniach?

Tobramycyne stosuje sie od lat w leczeniu zakazen bakteriami/®, aeruginosa u pacjentéw z
mukowiscydozg. W celu uzasadnienia stosowania leku Vantgbra wnioskodawca przedtozyt dane z
pismiennictwa.

Ponadto wnioskodawca przeprowadzit badanie ,biordWwhowaznosci” z udziatem 58 pacjentéw z
mukowiscydozg w wieku 6 lat i starszych w celu asldlenia, czy lek Vantobra umozliwia osiggniecie
podobnego stezenia substancji czynnej w organizmie jak w przypadku leku referencyjnego Tobi. Wyniki
badania wykazaty, ze lek Vantobra mozna.lznac za poréwnywalny z lekiem Tobi.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Vantobra?

Dziatania niepozadane zwigzaneyie stosowaniem leku Vantobra wystepujg rzadko. Jednak u 1-10 na
1000 pacjentéw obserwuje sie,nastepujace dziatania niepozadane: dusznos¢ (utrudnione oddychanie),
dysfonia (chrypka), zapaledie gardta (bol gardta) i kaszel. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie W ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podscawie zatwierdza sie produkt Vantobra?

Komitet ds!\Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Vantobra przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHME-zauwazyl, ze wziewna tobramycyna jest ,ztotym standardem” w leczeniu zakazen bakteriami P.
2aruginosa u pacjentédw z mukowiscydozg i ze niektorzy pacjenci nie mogq stosowac leku w postaci
suchego proszku ze wzgledu na brak tolerancji. Dla tych pacjentéw lek Vantobra, ktéry przyjmuje sie
drogg wziewng w postaci roztworu za posrednictwem nebulizatora, bytby uzyteczng alternatywa.

Dodatkowo czas wziewu leku Vantobra jest krétszy niz w przypadku innych nebulizatoréw do
podawania tobramycyny i poréwnywalny z czasem wziewu suchego proszku. W zwigzku z tym lek
Vantobra oferuje wiekszg wygode i wieksze prawdopodobienstwo, ze pacjenci bedg kontynuowac
leczenie.
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W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania Komitet zauwazyt, ze profil bezpieczenstwa wziewnej
tobramycyny jest dobrze znany. Nie odnotowano problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania leku Vantobra.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Vantobra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Vantobra opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Vantobra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Vantobra:

W dniu 18 marca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vantobra do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem detyczgqce produktu Vantobra
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europascu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskaniard¢datkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Vantobra nalezy zapoznac¢ sie z ulotka dla gacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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