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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Tobi Podhaler

tobramicin

Ez a dokumentum a Tobi Podhaler-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogat6 véleményéhez és a Tobi Podhaler alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Tobi Podhaler?

A Tobi Podhaler egy tobramicin nevl hatdéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Szaraz port tartalmazo
kapszula (28 mg) formajaban kaphatd, amelyet hordozhat6 inhalalékészilék hasznalataval kell
belélegezni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Tobi Podhaler?

A Tobi Podhaler-t a Pseudomonas aeruginosa nevl baktérium altal okozott krénikus tlidéfert6zés
leklizdésére alkalmazzak cisztas fibrozisban szenved6 felndtteknél és hatéves vagy id6sebb
gyermekeknél. A cisztas fibrozis egy orokletes betegség, amely a baktériumok elszaporodasat lehetévé
tévo slrd nyak felhalmozddasaval jar a tidében, és igy megkénnyiti a fertézések kialakulasat. A P.
aeruginosa gyakran oka a fert6zéseknek a cisztas fibrézisban szenved6 betegeknél.

Mivel a cisztas fibrézisban és P. aeruginosa altal okozott bakteridlis tud&fert6zésben szenvedd betegek
szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindslil, ezért a Tobi Podhaler-t 2003. marcius 17-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Tobi Podhaler-t?

A Tobi Podhaler-t egy Podhaler nevi kézi eszkdz hasznalataval kell belélegezni. A kapszuldkat kizardlag
a Podhaler eszkdzbe szabad behelyezni, azokat soha nem szabad lenyelni. Az ajanlott adag naponta
kétszer (amennyire csak lehetséges 12 éras id6kdzénként) négy kapszula négy héten keresztil,
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amelyet egy szintén négyhetes, kezelés nélkili idészak kovet. A betegnek a négyhetes ,kezeléses” és
a szintén négyhetes ,kezelés nélkili” idészakokat kell valtogatnia addig, amig az orvos ugy talalja,
hogy ez a beteg szamara elény6s. Ha a beteg tudofert6zése sulyosbodik, az orvosnak mérlegelnie kell
mas kezelés alkalmazasat, vagy a Tobi Podhaler mas kezeléssel torténd kiegészitését. A Tobi Podhaler
alkalmazasara vonatkozo tovabbi informacidk a betegtajékoztatéban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Tobi Podhaler?

A Tobi Podhaler hatéanyaga, a tobramicin egy antibiotikum, amely az ,,aminoglikozidok” csoportjaba
tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy meggatolja azoknak a fehérjéknek a termelését, amelyekre a P.
aeruginosa baktériumnak szilksége van sejtfalai felépitéséhez. Ez karositja a baktériumokat, és végul
el6li azokat.

A tobramicin egy jol ismert antibiotikum, amelyet cisztas fibrézisban szenvedd betegek
tudoéfert6zésének kezelésére alkalmaznak, és amely porlasztokészilék (oldatot belélegezhetd
aeroszolla alakité készilék) segitségével alkalmazhaté oldat formajaban kaphat6. A Tobi Podhaler-t
arra szantak, hogy a betegek szamara kényelmesebbé tegye a tobramicin bevételét.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tobi Podhaler-t?

A kérelmez6 egy mar létezd, tobramicint tartalmazo, Tobi nevl, porlasztéasra vald oldatrél mutatott be
adatokat. Ezenfelll publikalt szakirodalmi adatokat is benyujtott.

A Tobi Podhaler-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztadk P. aeruginosa altal okozott tiid6fert6zésben
szenvedo, cisztas fibrdzisos betegeknél. Az elsd, 102, 6-21 év kozotti beteg bevonasaval végzett
vizsgalat soran a Tobi Podhaler-t placebéval (hatéanyag nélkili kezelés), mig a masodik, 553, z6mmel
feln6tt beteg bevonasaval végzett vizsgalat sordn pedig a Tobi-val hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatok
24 héten keresztll tartottak (harom kezelési ciklus). A hatdsossag f6 mércéje a FEV; valtozasa volt az
elsd vizsgalatban az 1. kezelési ciklus végén, a masodik vizsgalatban pedig a 3. kezelési ciklus végén.
A FEV, az a levegémennyiség, amelyet egy ember egy masodperc alatt maximalisan ki tud Iélegezni.

Milyen elonyei voltak a Tobi Podhaler alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tobi Podhaler a cisztas fibr6zisos betegeknél a P. aeruginosa fert6zés kezelésében hatasosabb volt a
placebdnal. Négyhetes kezelés utan a Tobi Podhaler-t kap6 betegeknél 13,2%-kal javult a FEV,, mig a
placeb6t kap6 betegeknél a FEV; mintegy 0,6%-kal csdkkent. Amikor a placebo-csoportba tartozé
betegeket a masodik és a harmadik ciklusra atallitottak a Tobi Podhaler alkalmazaséara, a FEV; hasonlo
javulasat tapasztaltak. A Tobi Podhaler hatasa harom kezelési ciklus utan hasonlé volt a Tobi esetében
megfigyelt hatashoz.

Milyen kockazatokkal jar a Tobi Podhaler alkalmazasa?

A Tobi Podhaler leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél jelentkezik) a véres
kohogés, nehézlégzés, rekedtség, kohogés és valadékos kohogés (nyalkaképzOdés), szaj- és
torokfajdalmak, valamint laz. A Tobi Podhaler alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tobi Podhaler nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
tobramicinnel, az aminoglikozidokkal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben.
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Miért engedélyezték a Tobi Podhaler forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Tobi Podhaler alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
mivel hatdsos a cisztas fibrozisban szenvedd betegek tidéfertézésének kezelésében, és a betegek
fokozottabb kényelmét biztositja. A bizottsag ezért javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tobi Podhaler biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Tobi Podhaler leheté legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Tobi Podhaler-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Tobi Podhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio

Az Eurdpai Bizottsag 2011. jdlius 20-an a Tobi Podhaler-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tobi Podhaler-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tobi Podhaler-rel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Tobi Podhaler-re vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2016.
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