EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/51634/2016
EMEA/H/C/002155

EPAR-yhteenveto

Tobi Podhaler

tobramysiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Tobi Podhaler -
ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Tobi
Podhalerin kaytén ehdoista.

Mita Tobi Podhaler on?

Tobi Podhaler on laake, jonka vaikuttava aine on tobramysiini. Sitd on saatavana kapseleina (28 mg).
Ne sisaltavat inhalaatiojauhetta, jota kdytetdan kannettavan inhalaattorin avulla.

Mihin Tobi Podhaleria kaytetaan?

Tobi Podhaleria kdytetdan Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman kroonisen keuhkoinfektion
hoitoon aikuisilla seka kuusivuotiailla ja sita vanhemmilla lapsilla, jotka sairastavat kystista fibroosia.
Kystinen fibroosi on perinnéllinen sairaus, jossa keuhkoihin kertyy paksua limaa, jolloin bakteerit
voivat lisddntyd helpommin ja aiheuttaa infektioita. P. aeruginosa on yleisin infektioita aiheuttava
bakteeri kystista fibroosia sairastavilla potilailla.

Koska kystista fibroosia sairastavia henkilditd on vahan ja koska P. aeruginosan aiheuttamaa
keuhkoinfektiota esiintyy harvoin, sairauden katsotaan olevan harvinainen. Nain ollen Tobi Podhaler
nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettédva laake) 17. maaliskuuta
2003.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin méarayksesta.
Miten Tobi Podhaleria kaytetaan?

Tobi Podhaleria kaytetdan kadessa pidettavan Podhaler-laitteen avulla. Kapselit saa ottaa vain
Podhaleria kayttaen. Niita ei saa koskaan nielaista. Suositeltu annos on nelja kapselia kahdesti
paivassa (mahdollisimman tarkkaan 12 tunnin valein) neljan viikon ajan. Taméan jalkeen seuraa neljan
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viikon ladkkeetdn jakso. Potilaan tulee jatkaa hoitoa siten, ettéd neljan viikon ladkkeellista jaksoa
seuraa neljan viikon laddkkeetdn jakso niin kauan kuin la&ékari katsoo, ettd hoidosta on potilaalle
hydtya. Jos potilaan keuhkoinfektio pahenee, laakarin tulee harkita ladkkeen vaihtamista tai muun
ladkkeen lisadmista Tobi Podhaler -hoitoon. Lisatietoja ja ohjeita Tobi Podhalerin kayttdmisesta on
pakkausselosteessa.

Miten Tobi Podhaler vaikuttaa?

Tobi Podhalerin vaikuttava aine, tobramysiini, on aminoglykosidien ryhmaan kuuluva antibiootti. Se
vaikuttaa hairitsemalla niiden proteiinien tuotantoa, joita P. aeruginosa tarvitsee soluseinien
rakentamiseen. Tama vaurioittaa bakteereita ja lopulta tappaa ne.

Tobramysiini on hyvin tunnettu antibiootti, jota on kaytetty kystista fibroosia sairastavien potilaiden
keuhkoinfektion hoidossa sumuttimen kanssa kaytettavana liuoksena. Sumutin on laite, joka muuttaa
liuoksen aerosoliksi, jota potilas voi hengittda. Tobi Podhaler on tarkoitettu tekeméaan tobramysiinin
kaytto potilaille helpommaksi.

Miten Tobi Podhaleria on tutkittu?

Hakija esitti Tobi-nimisesta, tobramysiinia siséltavasta jo markkinoilla olevasta sumuteliuoksesta
saatua tietoa. Hakija toimitti myos julkaistusta kirjallisuudesta perdisin olevia tietoja.

Tobi Podhaleria tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui kystista fibroosia sairastavia
potilaita, joilla oli P. aeruginosan aiheuttama keuhkoinfektio. Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon
osallistui 102 ialtadn 6—-21-vuotiasta potilasta, Tobi Podhaleria verrattiin lumeldakkeeseen. Toisessa
tutkimuksessa, johon osallistui 553 padasiassa aikuista potilasta, sita verrattiin Tobi-
ladkevalmisteeseen. Tutkimukset kestivat 24 viikkoa (kolme hoitojaksoa). Ensimmaisessa
tutkimuksessa tehon paaasiallinen mitta oli FEV;-arvon muutos ensimmaisen hoitojakson lopussa ja
toisessa tutkimuksessa sama muutos kolmannen hoitojakson lopussa. FEV; on suurin maara ilmaa,
jonka henkilé pystyy hengittaméaan ulos yhden sekunnin aikana.

Mita hyotya Tobi Podhalerista on havaittu tutkimuksissa?

Tobi Podhaler oli lumeléaaketta tehokkaampi P. aeruginosan aiheuttamien infektioiden hoidossa kystista
fibroosia sairastavilla potilailla. Neljan hoitoviikon jalkeen Tobi Podhaleria kayttaneiden potilaiden FEV-
arvo oli parantunut 13,2 prosenttia, kun taas lumeldaketta saaneiden potilaiden FEV;-arvo oli
huonontunut noin 0,6 prosenttia. Kun lumelaakeryhman potilaille annettiin Tobi Podhaleria toisen ja
kolmannen hoitojakson ajan, myds heidan FEV;-arvonsa paranivat samalla tavalla. Tobi Podhalerin
vaikutus oli samanlainen kuin Tobin kolmen hoitojakson jalkeen.

Mita riskeja Tobi Podhaleriin liittyy?

Tobi Podhalerin yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
hemoptyysi (veren yskiminen), dyspnea (hengenahdistus), dysfonia (kaheys), yska ja limainen yska,
orofaryngaalinen kipu (suun ja nielun kipu) seka kuume. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Tobi
Podhalerin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Tobi Podhaleria ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) tobramysiinille, muille
aminoglykosideille tai jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle.
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Miksi Tobi Podhaler on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Tobi Podhalerin hy6ty on sen riskeja suurempi, koska silla
voidaan hoitaa tehokkaasti kystista fibroosia sairastavien potilaiden keuhkoinfektiota ja koska sen
kayttd on potilaille vaivattomampaa kuin aikaisempien ladkevalmisteiden. Nain ollen komitea suositteli
myyntiluvan antamista Tobi Podhaleria varten.

Miten voidaan varmistaa Tobi Podhalerin turvallinen ja tehokas kaytto?

Tobi Podhalerin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
Tobi Podhaleria koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Tobi Podhalerista

Euroopan komissio myo6nsi 20. heindkuuta 2011 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Tobi Podhaler -valmistetta varten.

Tobi Podhaler-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports Lisatietoja Tobi Podhaler -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tiivistelma harvinaislaakekomitean Tobi Podhaleria koskevasta lausunnosta on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2016.
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