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Fragor och svar om Tobramycin VVB och associerade
namn (tobramycin, 300 mg/5 ml I6sning for nebulisator)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 28 januari 2015 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkédnnandet av lakemedlet Tobramycin VVB.
Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att Tobramycin VVB kan beviljas
godkannande for forsaljning i Litauen och i foljande medlemsstater i EU: Bulgarien, Estland, Lettland,
Polen, Rumanien och Ungern.

Vad ar Tobramycin VVB?

Tobramycin VVB &r ett antibiotikum som anvands for att behandla langvarig lunginfektion som orsakas
av bakterien Pseudomonas aeruginosa hos patienter éver sex ars alder som har cystisk fibros. Cystisk
fibros ar en arftlig sjukdom som ké&nnetecknas av att tjockt slem ansamlas i lungorna som gor det
lattare for bakterier att vaxa och orsaka infektioner. P. aeruginosa ar en vanlig orsak till infektioner hos
patienter med cystisk fibros.

Tobramycin VVB ska finnas som en I6sning for nebulisator (300 mg/5 ml) fér inhalation. Den aktiva
substansen i Tobramycin VVB, tobramyecin, tillhér gruppen av antibiotika som kallas "aminoglykosider”.
Den verkar genom att stéra produktionen av proteiner som P. aeruginosa behéver for att bygga upp
sina cellvaggar, vilket leder till att bakterien skadas och slutligen dor.

Tobramycin VVB ar ett "hybridlakemedel” som har utvecklats for att vara likvardigt med ett
“referenslakemedel” innehallande tobramycin som kallas Tobi (300 mg/5 ml 16sning for nebulisator).

Varfor granskades Tobramycin VVvVB?

UAB VVB ansokte om ett decentraliserat forfarande for Tobramycin VVB hos den litauiska
lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i
detta fall Litauen) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkdnnande for forsaljning som ska
galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater (de "berdrda medlemsstaterna”, i detta
fall Bulgarien, Estland, Lettland, Polen, Ruméanien och Ungern).

Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal, varfér den litauiska lakemedelsmyndigheten
hanskot arendet till CHMP for skiljedom den 14 oktober 2015.
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Skalet till skiljedomsforfarandet var en oenighet dver huruvida Tobramycin VVB ar kliniskt dverlagset
Tobi Podhaler, ett annat lakemedel som innehaller tobramycin. Klinisk 6verlagsenhet maste pavisas
eftersom Tobi Podhaler ar ett sarlakemedel och beviljades ensamratt pa marknaden i EU vid tiden for
dess godkannande for forsaljning i juli 2011. Detta innebar att liknande produkter, sd&som Tobramyecin
VVB, inte kan marknadsféras under perioden av ensamratt p4 marknaden, men att undantag medges
nar t.ex. klinisk dverlagsenhet éver Tobi Podhaler kan pavisas.

Vilka &r CHMP:s slutsatser?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér néarvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att Tobramycin VVB ar kliniskt éverlagset Tobi
Podhaler eftersom en betydande del av patienterna ar intoleranta mot Tobi Podhaler men kan
behandlas med Tobramycin VVB. CHMP rekommenderade darfor att Tobramycin VVB skulle godkannas
for forsaljning i Litauen samt i de andra berérda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut grundat pa detta stallningstagande den 04 april 2016.
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