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Perguntas e respostas relativas a Tobramicina VVB e
nomes associados (tobramicina, 300 mg/5 ml solucao
para inalacado por nebulizacao)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.°, n.° 4, da
Diretiva 2001/83/CE

Em 28 de janeiro de 2015, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de
arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) no que
respeita a autorizagdo do medicamento Tobramicina VVB. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que a Autorizagédo de Introducdo no Mercado para

Tobramicina VVB pode ser concedida na Lituania e nos seguintes Estados-Membros da UE: Bulgaria,
Estonia, Hungria, Letdénia, Polénia e Roménia.

O que é a Tobramicina VVB?

A Tobramicina VVB é um antibiotico utilizado no tratamento da infecdo pulmonar de longa duracao
causada por bactérias da espécie Pseudomonas aeruginosa em doentes com idade igual ou superior a
6 anos com fibrose quistica. A fibrose quistica € uma doenca hereditaria na qual ocorre uma
acumulacdo de muco espesso nos pulmdes que permite que as bactérias crescam com maior facilidade
e causem infecdes. A P. aeruginosa é uma causa frequente de infegcdes em doentes com fibrose
quistica.

A Tobramicina VVB estara disponivel na forma de solucdo para inalagdo por nebulizagdo

(300 mg/5 ml). A substancia ativa da Tobramicina VVB, a tobramicina, pertence ao grupo de
antibidticos denominados «aminoglicosideos». O seu modo de funcionamento consiste em interromper
a producdo de proteinas de que as P. aeruginosa precisam para construir as suas paredes celulares, o
que resulta em danos nas bactérias e, em ultima instancia, acaba por mata-las.

A Tobramicina VVB é um medicamento hibrido que foi desenvolvido para ser comparavel a um
medicamento de referéncia que contém tobramicina denominado Tobi (300 mg/5 ml solucado para
inalagéo por nebulizacdo).
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Porque foi revista a Tobramicina VVB?

A UAB VVB submeteu a Tobramicina VVB a agéncia reguladora dos medicamentos da Lituania para um
procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em que um Estado-Membro (o «Estado-
Membro de referéncia», neste caso a Lituania) avalia um medicamento com a finalidade de conceder
uma Autorizacao de Introducdo no Mercado valida no seu territorio e também em outros Estados-
Membros (os «Estados-Membros envolvidos», neste caso a Bulgaria, a Estonia, a Hungria, a Letdnia, a
Polénia e a Roménia).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 14 de outubro de 2015, a agéncia
reguladora dos medicamentos da Lituania remeteu a questao para o CHMP para um procedimento de
arbitragem.

O fundamento para a consulta foi uma divergéncia sobre se a Tobramicina VVB é clinicamente superior
ao Tobi Podhaler, outro medicamento que contém tobramicina. A demonstracdo de superioridade
clinica é exigida porque o Tobi Podhaler € um medicamento 6rfao ao qual foi concedida exclusividade
de mercado na UE na altura da sua autorizagdo de introdu¢éo no mercado em julho de 2011. Isto
significa que, durante o periodo de exclusividade de mercado, ndo é possivel introduzir no mercado
medicamentos similares, como a Tobramicina VVB; contudo, existem excec¢fes, como em caso de
demonstragéo de superioridade clinica em relacdo ao Tobi Podhaler.

Quais foram as conclusées do CHMP?

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis e na discusséo cientifica em sede do Comité,
0 CHMP concluiu que a Tobramicina VVB é clinicamente superior ao Tobi Podhaler, pois uma parte
substancial dos doentes é intolerante ao Tobi Podhaler mas pode ser tratada com Tobramicina VVB.
Por conseguinte, o CHMP recomendou a concessdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado para
Tobramicina VVB na Lituania, bem como nos outros Estados-Membros envolvidos.

Com base neste parecer, a Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em XX de abril de 2016.
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