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Kokkuvote uldsusele

Tobi Podhaler

tobramdtsiin

K&esolev dokument on ravimi Tobi Podhaler Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler on ravim, mis sisaldab toimeainena tobramutsiini. Seda turustatakse kapslitena (28 mg),
mis sisaldavad kuiva pulbrit inhaleerimiseks kaasaskantava inhalaatori abil.

Milleks Tobi Podhalerit kasutatakse?

Tobi Podhalerit kasutatakse bakteri Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud kroonilise kopsuinfektsiooni
parssimiseks tsustilise fibroosiga taiskasvanutel ja vAhemalt 6-aastastel lastel. Tsustiline fibroos on
parilik haigus, mille korral koguneb kopsu paks lima, mis soodustab bakterite kasvu, pdhjustades
infektsioone. P. aeruginosa pdhjustab tsustilise fibroosiga patsientidel sageli infektsioone.

Et tsustilise fibroosi ja P. aeruginosa pdhjustatud bakteriaalse kopsuinfektsiooniga patsientide arv on
vaike ja seda haigust esineb harva, nimetati Tobi Podhaler 17. mértsil 2003 harvikravimiks.

Tobi Podhaler on retseptiravim.
Kuidas Tobi Podhalerit kasutatakse?

Tobi Podhalerit inhaleeritakse kdeshoitava seadme Podhaleri abil. Kapslid tuleb panna Podhaleri sisse
ja neid ei tohi neelata. Soovitatav annus on neli kapslit kaks korda 66paevas (vbimalikult tapselt 12-
tunnise intervalliga) neli n&dalat jarjest. Sellele jargneb neli ravivaba né&dalat. Patsient jatkab nelja
ravinddala ja nelja ravivaba nadala tsiuklit seni, kuni see on arsti arvates kasulik. Kui patsiendi
kopsuinfektsioon siiveneb, peaks arst kaaluma Tobi Podhaleri asendamist teise ravimiga voi teise
ravimi lisamist sellele ravimile. Ravimi kasutamise Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Tobi Podhaler toimib?

Tobi Podhaleri toimeaine tobramutsiin on aminoglikosiidide rihma kuuluv antibiootikum. See parsib P.
aeruginosa rakumembraani moodustamiseks vajalike valkude teket. Nii kahjustab see baktereid ja
I16puks havitab need.

Tobramdtsiin on tsustilise fibroosiga patsientidel kopsuinfektsiooni raviks kasutatav tuntud
antibiootikum. Seda turustatakse lahusena, mida manustatakse nebulisaatoriga (seade, mis muudab
vedeliku sissehingatavaks aerosooliks). Tobi Podhaleriga on patsiendil mugavam tobramutsiini
manustada.

Kuidas Tobi Podhalerit uuriti?

Mutgiloa taotleja esitas andmed juba olemasoleva tobramutsiini sisaldava nebuleeritava lahuse Tobi
kohta. Esitati ka teaduskirjanduses avaldatud andmed.

Ravimit Tobi Podhaler uuriti kahes pdhiuuringus tsustilise fibroosi ja P. aeruginosa pdhjustatud
bakteriaalse kopsuinfektsiooniga patsientidel. Esimeses uuringus (102 patsienti vanuses 6—21 aastat)
vorreldi Tobi Podhalerit platseeboga (naiv ravim), teises uuringus (553 peamiselt taiskasvanud
patsienti) vorreldi seda Tobiga. Uuringud kestsid 24 nadalat (kolm ravitsiklit). Efektiivsuse pdhinaitaja
oli forsseeritud ekspiratoorse mahu (FEV;) muutus 1. tstkli raviperioodi 16pus esimeses uuringus ja

3. tsukli raviperioodi I16pus teises uuringus. FEV,; on suurim dhumaht, mida inimene suudab Ghe
sekundi jooksul valja hingata.

Milles seisneb uuringute pdhjal Tobi Podhaleri kasulikkus?

Tobi Podhaler oli P. aeruginosa infektsiooni ravis tsustilise fibroosiga patsientidel efektiivsem kui
platseebo. Parast neljanadalast ravi paranes Tobi Podhalerit kasutanud patsientidel FEV; 13,2%,
platseebot votnud patsientidel vdhenes FEV, ligikaudu 0,6%. Kui platseeboriihma patsiendid kasutasid
uuringu teises ja kolmandas tsuklis Tobi Podhalerit, paranes ka nende FEV,. Kolme ravitsukli jarel oli
Tobi Podhaleri toime sarnane Tobi toimega.

Mis riskid Tobi Podhaleriga kaasnevad?

Tobi Podhaleri kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on hemoptis
(verikdha), dispnoe (raskendatud hingamine), disfoonia (k&dhedus), kéha ja régaeritusega kéha, suu-
ja kurguvalu ning pureksia (palavik). Tobi Podhaleri kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on
pakendi infolehel.

Tobi Podhalerit ei tohi kasutada patsiendid, kes on tobramiutsiini, mis tahes aminogliikosiidide voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Miks Tobi Podhaler heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Tobi Podhaleri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
sest see on efektiivne kopsuinfektsiooni ravis tsistilise fibroosiga patsientidel ja seda on mugav
kasutada. Komitee soovitas seeparast anda ravimi mudgiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada ravimi Tobi Podhaler ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada ravimi Tobi Podhaler vdimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati Tobi Podhaleri omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on
ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vboetavad meetmed.

Muu teave Tobi Podhaleri kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Tobi Podhaler mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
20. juulil 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ravimi Tobi Podhaler kohta on ameti

veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Tobi Podhaleriga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Tobi Podhaleri kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002155/human_med_001401.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000380.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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