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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Tobramycin VVB a
suvisiace nazvy (tobramycin, 300 mg/5 ml roztok pre
rozprasovac)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 28. januara 2015 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrazny postup uskuto¢neny z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Tobramycin VVB.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze pre liek Tobramycin VVB
mdze byt vydané povolenie na uvedenie na trh v Litve a v tychto ¢lenskych $tatoch EU: v Bulharsku,
Esténsku, Madarsku, Lotyssku, Polsku a Rumunsku.

Co je liek Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB je antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu dlhodobej pltcnej infekcie spdsobenej
baktériou Pseudomonas aeruginosa u pacientov vo veku $est rokov a starsich, ktori maju cystickd
fibrézu. Cysticka fibréza je dedicné ochorenie, ked' sa v pllcach hromadi husty hlien, ktory umoznuje
baktériam lahSie rast a spbsobovat infekcie. Baktéria P. aeruginosa je ¢astou pri¢inou infekcii

u pacientov s cystickou fibrézou.

Liek Tobramycin VVB ma byt k dispozicii vo forme roztoku pre rozprasovac¢ (300 mg/5 ml) na inhalaciu.
U¢inna latka lieku Tobramycin VVB, tobramycin, patri do skupiny antibiotik, ktoré st zndme ako
aminoglykozidy. U¢inkuje tak, Zze narG$a produkciu proteinov, ktoré baktéria P. aeruginosa potrebuje
na vytvorenie bunkovej steny, ¢o vedie k poskodeniu baktérii a ich naslednému usmrteniu.

Tobramycin VVB je takzvany hybridny liek, ktory bol vyvinuty tak, aby bol porovnatelny s referenénym
liekom obsahujucim tobramycin, ktory sa nazyva Tobi (300 mg/5 ml roztok pre rozprasovac).

Preco bol liek Tobramycin VVB preskimany?

Spoloénost UAB VVB predlozila liek Tobramycin VVB litovskej agentlre pre regulaciu liekov na Gcely
decentralizovaného postupu. Ide o postup, ked jeden Clensky Stat (referencny clensky stat - v tomto
pripade Litva) posudi liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v
tejto krajine a tiez v dalSich ¢lenskych statoch (dotknutych ¢lenskych statoch - v tomto pripade v
Bulharsku, Estonsku, Madarsku, LotySsku, Polsku a Rumunsku).
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Clenské $taty véak nedokdazali dospiet ku zhode a agentura pre reguldciu liekov v Litve postupila 14.
oktébra 2015 tato vec vyboru CHMP na arbitraz.

D6vodom postlupenia veci bola nezhoda v suvislosti s tym, ¢i je liek Tobramycin VVB klinicky ucinnejsi
ako liek Tobi Podhaler, iny liek obsahujuci tobramycin. VyZaduje sa preukazanie vyssej klinickej
ucinnosti, pretoze liek Tobi Podhaler je liek na zriedkavl chorobu a v juli 2011, v Case vydania
povolenia na uvedenie na trh, bolo v jeho pripade udelené vyhradné pravo na trhu v EU. To znamena,
Ze poclas obdobia vyhradného prava na trhu nemdzu byt na trh uvedené podobné lieky, ako je
Tobramycin VVB. Existuju véak vynimky, napriklad ak sa preukaze klinicky vyssia u¢innost v porovnani
s liekom Tobi Podhaler.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zéklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CHMP k zaveru, ze liek Tobramycin VVB je klinicky uc¢innejsi ako liek Tobi Podhaler, kedZe
podstatne velky podiel pacientov neznasa liek Tobi Podhaler, ale mézu byt lie¢eni liekom Tobramycin
VVB. Vybor CHMP preto odporudil vydat pre liek Tobramycin VVB povolenie na uvedenie na trh v Litve
a tiez v dalsich dotknutych ¢lenskych statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 04. aprila 2016.
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