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Povzetek EPAR za javnost

Colobreathe
natrijev kolistimetat

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Colobreathe.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo
Colobreathe, na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in
priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Colobreathe?

Colobreathe je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino natrijev kolistimetat. Na voljo je v obliki
kapsul, ki vsebujejo prasek za inhalacijo z uporabo inhalacijskega pripomocka.

Za kaj se zdravilo Colobreathe uporablja?

Zdravilo Colobreathe se uporablja za obravnavo dolgotrajne plju¢ne okuzbe, ki jo povzroca bakterija
Pseudomonas aeruginosa pri bolnikih s cisti¢no fibrozo, starih Sest let in vec.

Cisti¢na fibroza je dedna bolezen, ki prizadene celice v pljucih ter Zlezah v ¢revesu in trebusni slinavki,
ki izlocajo tekocine, kot so sluz in prebavni sokovi. Pri cisti¢ni fibrozi te tekocine postanejo goste in
viskozne, kar ovira dihalne poti in pretok prebavnih sokov. Kopicenje sluzi v pljuc¢ih bakterijam olajsa
rast, kar povzroca okuzbe, poSkodbo pljuc in tezave z dihanjem. Pri bolnikih s cisti¢no fibrozo je
bakterijska plju¢na okuzba s P. aeruginosa pogosta.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Colobreathe uporablja?

Vsebina kapsul Colobreathe se vdihne z inhalatorjem, imenovanim Turbospin. Vdihniti se ne smejo z
nobenim drugim pripomockom.
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PriporoCeni odmerek je ena kapsula dvakrat na dan in jo je treba uporabiti v ¢im bolj to¢nem razmiku
12 ur. Prvi odmerek na zacetku zdravljenja je treba uporabiti pod zdravniskim nadzorom. Zdravljenje
lahko traja toliko ¢asa, dokler zdravnik meni, da bolniku koristi.

Ce bolnik za zdravljenje cisti¢ne fibroze prejema tudi druge oblike zdravljenja, jih je treba uporabljati v
naslednjem vrstnem redu: inhalacijski bronhodilatator, fizioterapija prsnega kosa, druga inhalacijska
zdravila, zdravilo Colobreathe.

Kako zdravilo Colobreathe deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Colobreathe, natrijev kolistimetat, je antibiotik iz skupine polimiksinov.
Polimiksini skupaj z nekaterimi sestavinami membrane, imenovanimi fosfolipidi, delujejo tako, da
motijo delovanje celicne membrane bakterij. Polimiksini napadejo skupino bakterij, imenovanih
gramnegativne bakterije, ki vkljucujejo P. aeruginosa, saj njihove celicne membrane vsebujejo visoko
raven fosfolipidov.

Natrijev kolistimetat je dobro znan antibiotik, ki se Ze mnoga leta uporablja za zdravljenje plju¢ne
okuzbe pri bolnikih s cisti¢no fibrozo, in je na razpolago v obliki raztopine, ki se uporablja z
nebulatorjem (pripomockom, ki raztopino spremeni v aerosol, kar bolniku omogodi inhalacijo). Po
pricakovanjih bo zdravilo Colobreathe v obliki praska za inhalacijo prirocnejse kot nebulatoriji.

Kako je bilo zdravilo Colobreathe raziskano?

Ucinki zdravila Colobreathe so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Colobreathe so primerjali z drugim zdravilom, inhalacijsko raztopino tobramicina za nebulator,
pri 380 bolnikih s cisti¢no fibrozo, starih Sest let ali vec, ki so imeli okuzbo s P. aeruginosa. Pred Studijo
se je stanje bolnikov stabiliziralo z zdravljenjem s tobramicinom. Glavno merilo za ucinkovitost je
temeljilo na izboljSanju vrednosti FEV, prilagojene glede na bolnikovo starost in telesno maso, po

24 tednih. FEV, je najvecja prostornina zraka, ki jo lahko bolnik izpihne v eni sekundi.

Kaksne koristi je zdravilo Colobreathe izkazalo med studijami?

Zdravilo Colobreathe je bilo dobro v primerjavi z zdravljenjem s tobramicinom ob upostevanju, da so
bili bolniki ze stabilizirani z nebulatorjem s tobramicinom. Pri bolnikih, ki so koncali studijo, je bilo
izboljSanje vrednosti FEV, prilagojene glede na starost in telesno visino, 0,39-odstotno pri zdravilu
Colobreathe in 0,78-odstotno pri tobramicinu. Menili so, da je bilo izboljSanje vrednosti FEV; pri
zdravilu Colobreathe zadosten dokaz za ucinkovitost glede na to, da so bili bolniki v Studiji ze
stabilizirani z nebulatorjem s tobramicinom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Colobreathe?

Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so jih v studijah opazili pri zdravilu Colobreathe, so bili neprijeten
okus, kaselj, drazenje grla, tezave z dihanjem in disfonija (tezave z govorom). Vdihavanje lahko
povzroci tudi kaselj ali bronhospazem (krenje misic v dihalnih poteh), kar se lahko nadzira tako, da se
bolniki najprej zdravijo z inhalacijskimi zdravili, v katerih je agonist adrenergi¢nih receptorjev beta-2.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Colobreathe, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravila Colobreathe ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
natrijev kolistimetat, kolistinijev sulfat ali polimiksin B.
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Za kaj je bilo zdravilo Colobreathe odobreno?

Odbor CHMP je zakljudil, da je bilo zmerno izboljSanje FEV,, ki so ga opazili pri zdravilu Colobreathe,
zadosten dokaz ucinkovitosti zdravila, pri Cemer je treba upostevati, da vecjih izboljSanj pri bolnikih,
pri katerih je bilo stanje Ze stabilizirano z nebulatorjem s tobramicinom, ni pricakovati. Poleg tega je
odbor navedel, da imajo bolniki navadno raje inhalacijski prasek kot nebulator.

Nezeleni ucinki, opazeni pri zdravilu Colobreathe, so bili ocenjeni kot sprejemljivi. Pri zdravilu
Colobreathe niso opazili vec resnih nezelenih ucinkov kot pri tobramicinu.

Na podlagi navedenega je Odbor zakljucil, da so koristi zdravila Colobreathe vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporocil, naj se zanj odobri dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila
Colobreathe?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Colobreathe, bo bolnikom in zdravstvenim delavcem priskrbela
izobrazevalne komplete. Ti bodo vsebovali informacije o potrebi po upostevanju zdravljenja, navodila o
uporabi zdravila in informacije o nezelenih ucinkih.

Druge informacije o zdravilu Colobreathe

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Colobreathe, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 13. februarja 2012.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Colobreathe je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Colobreathe preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil hazadnje posodobljen 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

