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Sammanfattning av EPAR for allméanheten
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tobramycin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprttorollet (EPAR) for Vantobra.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur \Vian 0ura ska anvandas.

Praktisk information om hur Vantobra ska anvandas finns i Oipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Vantobra och vad anvands-a=21for?

Vantobra ar ett antibiotikum som anvands(fér att behandla lIangvarig lunginfektion som orsakas av
bakterien Pseudomonas aeruginosa fwes patienter éver sex ars alder som har cystisk fibros. Cystisk
fibros ar en arftlig sjukdom vid vilnar=jockt slem ansamlas i lungorna som goér att bakterier kan véxa
lattare och ge upphov till infektianer. P. aeruginosa ar en vanlig orsak till infektioner hos patienter med
cystisk fibros.

Innan lakare anvander Vaniobra ska hansyn tas till officiella riktlinjer for lamplig anvandning av
antibiotika.

Vantobra ar ettthybridlakemedel”. Det innehaller den aktiva substansen tobramycin, som ar samma
aktiva substans*som den i referenslakemedlet, Tobi. Bada lakemedlen finns som en l6sning for
nebulisatOoin, vantobra skiljer sig dock fran Tobi genom att ha en hdgre koncentration av den aktiva
substarizeri och genom att inhalering sker med hjalp av en annan typ av nebulisator.

Hurranvands Vantobra?

Vantobra finns som en I6sning for nebulisator i endosbehallare som kallas ampuller. Lakemedlet ar
receptbelagt.

Vantobra inhaleras med hjalp av en enhet som kallas Tolero nebulisator, som omvandlar I6sningen i
ampullen till en fin dimma. Lakemedlet ska inte inhaleras med nagon annan enhet.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Rekommenderad dos &r en ampull tvd ganger om dagen, helst med 12 timmars mellanrum. Efter

28 dagars behandling avbryter patienten behandlingen i 28 dagar, innan &nnu en 28 dagars
behandling pabérjas. Behandlingscyklerna kan upprepas sa lange som lakaren anser att patienten har
nytta av den.

Om patienten ocksa far andra inhalerade behandlingar eller andningsgymnastik rekommenderas det
att Vantobra anvands sist.

Hur verkar Vantobra?

Den aktiva substansen i Vantobra, tobramyecin, tillhér den grupp av antibiotika som kallas
“aminoglykosider”. Den verkar genom att stora produktionen av proteiner som P. aeruginosasssiover
for att bygga upp sina cellvaggar, vilket leder till att bakterien skadas och slutligen dor.

Vilken nytta med Vantobra har visats i studierna?

Tobramycin har anvants i manga ar for att behandla infektion med P. aerugirosa Wos patienter med
cystisk fibros och sokanden lamnade in data fran litteraturen till stod for anvandsingen av Vantobra.

Sokanden har dessutom utfort en “bioekvivalensstudie” p& 58 patientey<iraw 6 ars alder med cystisk
fibros for att bestadmma huruvida Vantobra producerar liknande haitéimav den aktiva substansen i
kroppen som referenslakemedlet, Tobi. Resultaten av studien visaie &t Vantobra kan anses vara
jamforbart med Tobi.

Vilka ar riskerna med Vantobra?

Biverkningar med Vantobra ar mindre vanliga. Féliande biverkningar upptréder hos mellan 1 och
10 patienter av 1 000: dyspné (svarighet att andas); dysfoni (heshet), faryngit (ont i halsen) och
hosta. En fullstandig forteckning dver biverktirigaroch restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkadnns Vantobra?

Myndighetens kommitté for humaniikemedel (CHMP) fann att nyttan med Vantobra ar stdrre an
riskerna och rekommenderadezait Vantobra skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP noterade att
inhalerat tobramycin var den "gyllene standarden” for behandling av infektion med P. aeruginosa hos
patienter med cystisk fikrgshoch att vissa patienter inte kan anvanda den torra pulverformen eftersom
de inte tal den. For dessa patienter skulle Vantobra, som inhaleras som en I6sning fran en nebulisator,
vara ett anvandiai¥ a'ternativ.

Tiden det tar-att inhalera Vantobra ar dessutom kortare an for andra tobramycin-nebulisatorer och
jamforbar~aiac tiden det tar att inhalera det torra pulvret. Vantobra ger darfér férdelen av hégre
bekvarilighet och en storre sannolikhet for att patienterna haller sig till sin behandling.

“Wall g&iler sdkerheten noterade kommittén att sédkerhetsprofilen for inhalerat tobramycin var valkand.
I>evfanns inga ovanliga séakerhetsfynd med Vantobra.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Vantobra?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vantobra anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Vantobra. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Vantobra

Den 18 mars 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Vantobra
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Vantobra finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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