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Vantobra! (tobramicin)
A Vantobra nevl gyogyszer attekintése és indoklds, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusi gydgyszer a Vantobra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vantobra hatéves és idGsebb, cisztas fibrozisban szenvedd betegeknél a Pseudomonas aeruginosa
baktériumok altal okozott, hosszan tartd tlid6fert6zés kezelésére alkalmazott antibiotikum.

A cisztas fibrozis egy 6rokletes betegség, amelynek hatdsara a tidében slrl nyak halmozddik fel,
amelyen a baktériumok kénnyen elszaporodnak és fert6zéseket okoznak. A P. aeruginosa gyakran
okoz fert6zést a cisztas fibrézisban szenvedé betegeknél.

A Vantobra ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonloé egy ,referencia-gydgyszerhez”, amely
ugyanolyan hatéanyagot, azaz tobramicint tartalmaz. A Vantobra azonban nagyobb mennyiség(
hatdanyagot tartalmaz. A Vantobra referencia-gydgyszere a Tobi.

Hogyan kell alkalmazni a Vantobra-t?

A Vantobra porlasztasra szant oldat, amely egydozisu ,ampullakban” kaphaté. A gydgyszer csak
receptre kaphato.

A Vantobra-t egy Tolero nev(i porlasztokésziilék segitségével kell inhalalni, amely az ampullaban lévé
oldatot finom permetté alakitja at.

Az ajanlott adag naponta kétszer egy ampulla, idedlis esetben 12 6ras idGeltéréssel alkalmazva. A 28
napos kezelési ciklust kovetéen 28 napig szlineteltetni kell a kezelést, majd Ujabb 28 napos ciklus
koévetkezik. A kezelési ciklusok addig ismételhet6k, amig az orvos Ugy itéli meg, hogy a kezelés
elény0s a beteg szamara.

Ha a beteg mas inhalacios kezelésben vagy mellkasi fizioterdpidban is részesiil, javasolt a Vantobra-t
utolsdként alkalmazni. Tovabbi informaciéért a Vantobra alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot
vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

1 Korabbi nevén Tobramycin PARI
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Hogyan fejti ki hatasat a Vantobra?

A Vantobra hatéanyaga, a tobramicin az antibiotikumok ,aminoglikozidok” néven ismert csoportjaba
tartozik. Hatasat ugy feijti ki, hogy megakadalyozza a P. aeruginosa sejtfalanak felépitéséhez
szlikséges fehérjék termelését, ami a baktériumok karosodasat, és végll pusztuldsat okozza.

Milyen elényei voltak a Vantobra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A tobramicint évek 6ta alkalmazzak a P. aeruginosa fert6zések kezelésére cisztas fibrdzisban szenvedd
betegeknél, ezért a kérelmez6 szakirodalmi adatokat nyujtott be a Vantobra alkalmazasanak
alatdmasztasara.

Ezenkiviil sor keriilt egy ,bioekvivalencia” vizsgalatra is 58, 6 éves és ennél id6sebb, cisztas fibrdzisban
szenvedd betegnél annak megallapitaséara, hogy a Vantobra hasonlo hatéanyagszinteket eredményez-e
a szervezetben, mint a Tobi nev( referencia-gydgyszer. A vizsgadlat eredményei igazoltak, hogy a
Vantobra egyenértéklinek tekinthetd a Tobi-val.

Milyen kockazatokkal jar a Vantobra alkalmazasa?

A Vantobra mellékhatasai nem gyakoriak. 100 beteg kozll legfeljebb 1-nél azonban a kdvetkez6
mellékhatasok jelentkeznek: |égzési nehézségek (diszpnoé), rekedtség (diszfénia), torokfajas
(faringitisz) és kohogés. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban
talalhato.

Miért engedélyezték a Vantobra forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vantobra alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté. Az Ugynokség
megjegyezte, hogy az inhalalt tobramicin a kdvetendé standard a cisztas fibrézisban szenvedd betegek
P. aeruginosa fert6zéseinek kezelésében, valamint hogy egyes betegeknél az elfogadhatatlan
mellékhatasok miatt nem alkalmazhat6 a szaraz por forma. A porlasztdkésziilékbdl oldatként inhalalt
Vantobra hasznos alternativat jelentene ezeknek a betegeknek.

Emellett a Vantobra inhalalasa kevesebb id6t vesz igénybe, mint az egyéb inhalalandoé tobramicineké,
és az igénybe vett id6 hasonld a szaraz por belélegzéséhez sziikséges id6hoz. A Vantobra-t ezért
kénnyebb alkalmazni, és segithet a betegeknek a kezelés betartasaban.

Az Ugyndkség megjegyezte, hogy az inhalalt tobramicin biztonsagossagi profilja jol ismert, ezért a
Vantobra-val kapcsolatban nem mertltek fel varatlan biztonsagi problémak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vantobra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabél?

A Vantobra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Vantobra alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Vantobra alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilikséges intézkedéseket
meghozzak.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/bioequivalence
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet

A Vantobra-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Vantobra gydgyszerrél az Ugynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vantobra-previously-tobramycin-pari
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