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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Colobreathe
kolistimetat sodny

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spréavy (EPAR) o lieku Colobreathe.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat liek Colobreathe.

Co je liek Colobreathe?

Colobreathe je liek, ktory obsahuje ucinnu latku kolistimetat sodny. Liek je dostupny vo forme kapsul
obsahujucich prasok na inhalovanie pomocou inhalac¢ného zariadenia.

Na co sa liek Colobreathe pouziva?

Liek Colobreathe sa pouziva na liecbu dlhodobej plicnej infekcie zapricinenej baktériou Pseudomonas
aeruginosa u pacientov vo veku Sest rokov a starsich, ktori maju cystickd fibrézu.

Cysticka fibréza je dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje bunky v plicach a zlazy v ¢revach a pankrease,
ktoré vylucuju tekutiny, ako je napriklad hlien a traviace tekutiny. Pri cystickej fibréze tieto tekutiny
hustna a stavaju sa viskéznymi, Co blokuje dychacie cesty a tok traviacich tekutin. Nahromadenie
hlienu v plicach umoziuje baktéridm jednoduchsi rast, Co spésobuje infekcie, poskodenie plic

a problémy s dychanim. Bakteridlna infekcia plic sposobena baktériou P. aeruginosa je Casta

u pacientov s cystickou fibrézou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Colobreathe uziva?

Obsah kapsul lieku Colobreathe sa inhaluje pomocou inhalatora nazyvaného Turbospin. Liek sa nema
inhalovat pomocou zZiadneho iného zariadenia.
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Odporucana davka je jedna kapsula dvakrat denne a uziva sa v ¢asovom odstupe podla moznosti Co
najblizéiemu 12 hodindm. Upline prvé davka na zaciatku lie¢by sa ma uzit pod lekarskym dohladom.
Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym lekar usudzuje, ze lie¢ba je pre pacienta prinosom.

Ak pacient dostava aj dalSiu lie¢bu na cysticku fibrézu, ma sa podavat v tomto poradi: inhalaény
bronchodilatator, hrudna fyzioterapia, dalsie inhalacné lieky a potom liek Colobreathe.

Akym sposobom liek Colobreathe Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Colobreathe, kolistimetat sodny, je antibiotikum zo skupiny polymyxinov.
Polymyxiny ucinkuju tak, ze narusia bunkovd membranu baktérii interakciou s urcitymi zlozkami
membrany nazyvanymi fosfolipidy. Polymyxiny su zacielené na skupinu baktérii nazyvanych
gramnegativne baktérie, ku ktorym patri aj baktéria P. aeruginosa, pretoze ich bunkovd membrana
obsahuje velké mnozstvo fosfolipidov.

Kolistimetat sodny je zname antibiotikum, ktoré sa niekolko rokov pouziva na lieCbu infekcie plic

v pripade pacientov s cystickou fibrézou a ktoré je dostupné vo forme roztoku pouzivaného

s rozprasovacom (zariadenie, ktoré meni roztok na aerosél, ktory pacient vdychuje). Predpoklada sa,
ze liek Colobreathe vo forme inhala¢ného prasku je pre pacientov vyhodnejsi ako rozprasovac.

Ako bol liek Colobreathe skiimany?

U¢inky lieku Colobreathe sa najprv skimali na pokusnych modeloch, a potom na ludoch.

Liek Colobreathe sa porovnaval s dalSim liekom, tobramycinom, vo forme roztoku v rozprasovaci u 380
pacientov s cystickou fibrézou vo veku Sest rokov a starsich s plicnou infekciou zapri¢inenou baktériou
P. aeruginosa. Stav pacientov sa pred Studiou stabilizoval liecbou tobramycinom. Hlavné meradlo
ucinnosti bolo zaloZzené na zlepSeni hodnoty FEV1 upravenej vzhladom na vek a vysku pacientov po 24
tyzdfioch. Hodnota FEV1 je maximalny objem vzduchu, ktory &lovek dokaze vydychnut za jednu
sekundu.

Aky prinos preukazal liek Colobreathe v tychto studiach?

Liek Colobreathe bol porovnatelny s tobramycinom vzhladom na to, Ze pacienti uz boli stabilizovani
tobramycinom v rozprasovaci. Pokial ide o pacientov, ktori dokoncili stadiu, zlepsenie hodnoty FEV1
upravenej vzhladom na vek a vysku pacientov bolo 0,39 % pri pouziti lieku Colobreathe v porovnani
s 0,78 % pri pouziti tobramycinu. ZlepSenia hodnoty FEV1 pozorované pri pouziti lieku Colobreathe sa
povazovali za dostato¢ny ddkaz Gcinnosti vzhladom na to, Ze pacienti v Studii uz boli stabilizovani
tobramycinom v rozprasovacdi.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Colobreathe?

Najcastejsie vedlajsie ucCinky pozorované v studiach skimajucich lieCbu liekom Colobreathe boli:
neprijemna chut, kasel, podrazdenie hrdla, taZzkosti pri dychani a dysfénia (tazkosti pri hovoreni).
Inhalacia mdze viest tiez ku kaslaniu alebo bronchospazmu (z(zZenie svalov v dychacich cestach), ¢o
mozno bude treba kontrolovat pri prvej davke lieku podanej pacientom uzivajicim inhalaéné lieky
obsahujlice agonistu beta-2. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Colobreathe sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Colobreathe nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kolistimetat sodny, kolistin
sulfat alebo polymyxin B.
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Preco bol liek Colobreathe povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze mierne zlepsenie hodnoty FEV1 pozorované pri uzivani lieku
Colobreathe je dostatocny dbékaz ucinnosti lieku vzhladom na to, Ze vacsie zlepsSenie by sa v pripade
pacientov, ktorych stav uz bol stabilizovany tobramycinom v rozprasovaci, neocakavalo. Vybor tiez
poznamenal, ze pacienti zvycajne uprednostfiuju inhalovanie prasku pred pouzivanim rozprasovaca.

Vedlajsie ucinky pozorované pri uzivani lieku Colobreathe sa povazovali za prijatelné. Pri uzivani lieku
Colobreathe sa nepozorovalo viac zavaznych vedlajsich Uc¢inkov ako pri uzivani tobramycinu.

Vybor preto rozhodol, Ze prinos lieku Colobreathe je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporucdil vydat pre liek povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sl nutné na bezpecné pouzivanie lieku Colobreathe?

Spoloénost, ktord vyraba liek Colobreathe, poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom $tudijné
baliky. Tieto baliky budl obsahovat informacie tykajlce sa potreby dodrziavat lie¢bu, pokyny na
pouzitie lieku a informacie o vedlajsich ucinkoch.

Dalsie informacie o lieku Colobreathe

Dnia 13 februara 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Colobreathe na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Colobreathe sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsSie informacie o lieCbe liekom Colobreathe, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto sihrnu: 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

