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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Tobi Podhaler. O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concesséo de uma autorizagéo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢cdes de utilizagdo do Tobi Podhaler.

O que é o Tobi Podhaler?

O Tobi Podhaler € um medicamento que contém a substancia ativa tobramicina. Esta disponivel na
forma de capsulas (28 mg) que contém um po seco para inalagdo com um dispositivo inalador portatil.

Para que é utilizado o Tobi Podhaler?

O Tobi Podhaler é usado para suprimir a infecdo pulmonar crénica causada pela bactéria

Pseudomonas aeruginosa em adultos e criangcas com mais de 6 anos de idade que sofram de fibrose
quistica. A fibrose quistica € uma doenca hereditaria, na qual ocorre uma acumulagdo de muco espesso
nos pulmd&es que permite que as bactérias se desenvolvam com maior facilidade e causem infe¢fes. A
P. aeruginosa é uma causa frequente de infecdes em doentes com fibrose quistica.

Dado o numero de doentes afetados por fibrose quistica e infegdo pulmonar bacteriana por
P. aeruginosa ser reduzido, a doenca é considerada rara, pelo que o Tobi Podhaler foi designado
medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em doengas raras) em 17 de marco de 2003.

Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Tobi Podhaler?

O Tobi Podhaler é inalado usando um dispositivo portatil chamado Podhaler. As capsulas s6 podem ser
inseridas no Podhaler e nunca podem ser ingeridas. A dose recomendada é de quatro capsulas duas
vezes por dia (com um intervalo o mais préximo possivel de 12 horas), durante quatro semanas,
seguidas de quatro semanas sem tratamento. O doente deve continuar com um ciclo de quatro
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semanas «com» tratamento, seguidas de quatro semanas «sem» tratamento, enquanto o médico
considerar que o doente obtém beneficio clinico do tratamento. No caso de a infec¢cdo pulmonar do
doente piorar, o médico deve considerar a substituicdo do Tobi Podhaler ou um tratamento adicional.
Para mais informacdes sobre como utilizar o Tobi Podhaler, consulte as instru¢des no Folheto
Informativo.

Como funciona o Tobi Podhaler?

A substancia ativa do Tobi Podhaler, a tobramicina, € um antibiético da familia dos «aminoglicosidos».
Funciona interrompendo a producgéo das proteinas de que a P. aeruginosa necessita para construir a
sua parede celular. Isso danifica as bactérias e acaba por mata-las.

A tobramicina é um antibiético bem conhecido, que tem sido utilizado para tratar infe¢cdes pulmonares
em doentes com fibrose quistica, disponivel na forma de uma solucdo para utilizagdo com um
nebulizador (uma méagquina que transforma uma solu¢cdo num aerossol que o doente pode inalar). O
Tobi Podhaler pretende melhorar a conveniéncia da toma da tobramicina para os doentes.

Como foi estudado o Tobi Podhaler?

O requerente apresentou dados referentes a uma solucdo para inalacdo por nebulizagdo existente que
contém tobramicina, denominada Tobi. O requerente também apresentou dados retirados da literatura
cientifica publicada.

O Tobi Podhaler foi estudado em dois ensaios principais com doentes que sofriam de fibrose quistica
com infe¢do pulmonar por P. aeruginosa. O primeiro ensaio, que incluiu 102 doentes com idades
compreendidas entre os 6 e os 21 anos, comparou o0 Tobi Podhaler com um placebo (um tratamento
simulado), enquanto o segundo, que incluiu 553 doentes, na sua maioria adultos, comparou o Tobi
Podhaler com o Tobi. Os ensaios duraram 24 semanas (trés ciclos de tratamento). O principal
parametro de eficacia foi a alteracdo do VEMS no final do periodo com tratamento do ciclo 1 no
primeiro estudo e no final do periodo com tratamento do ciclo 3 no segundo estudo. O VEMS é a
quantidade maxima de ar que uma pessoa é capaz de expirar num segundo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Tobi Podhaler durante os estudos?

O Tobi Podhaler foi mais eficaz do que o placebo no tratamento de infe¢gbes por P. aeruginosa em
doentes com fibrose quistica. Apds quatro semanas de tratamento, os doentes que receberam o Tobi
Podhaler apresentaram uma melhoria do VEMS de 13,2 %, enquanto os doentes que receberam
placebo apresentaram uma reduc¢édo do VEMS de cerca de 0,6 %. Quando os doentes no grupo que
recebeu placebo foram mudados para o Tobi Podhaler no segundo e terceiro ciclos, apresentaram
também uma melhoria semelhante do VEMS. O efeito do Tobi Podhaler foi semelhante ao do Tobi ao
fim de trés ciclos de tratamento.

Qual é o risco associado ao Tobi Podhaler?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Tobi Podhaler (observados em mais de 1 doente
em cada 10) sdo a hemoptise (tosse com sangue), dispneia (dificuldade em respirar), disfonia
(rouquidéo), tosse e tosse produtiva (com producdo de muco), dor orofaringea (que afecta a boca e a
garganta) e pirexia (febre). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Tobi Podhaler, consulte o Folheto Informativo.

Tobi Podhaler
EMA/51634/2016 Pagina 2/3



O Tobi Podhaler é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a tobramicina, a qualquer
aminoglicosido ou a qualquer outro componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Tobi Podhaler?

O CHMP concluiu que os beneficios do Tobi Podhaler sdo superiores aos seus riscos, uma vez que &
eficaz no tratamento da infecdo pulmonar em doentes com fibrose quistica e dada a sua maior
conveniéncia para os doentes. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdugéo
no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Tobi Podhaler?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Tobi Podhaler.
Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Tobi Podhaler, incluindo as precauc¢des apropriadas a
observar pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Outras informacgodes sobre o Tobi Podhaler

Em 20 de julho de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Tobi Podhaler.

O EPAR completo relativo ao Tobi Podhaler pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Tobi Podhaler, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfédos para o Tobi Podhaler pode ser
consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2016.
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