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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Colobreathe
natrija kolistimetats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Colobreathe. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Colobreathe lietoSanu.

Kas ir Colobreathe?

Colobreathe ir zales, kas satur aktivo vielu natrija kolistimetatu . Tas ir pieejams kapsulas, kas satur
pulveri inhalacijam ar inhalaciju ierici.

Kapeéc lieto Colobreathe?

Colobreathe lieto, lai arstétu Pseudomonas aeruginosa baktériju izraisitu ilgstosu plausu infekciju
pacientiem ar cistisko fibrozi vecuma no sesiem gadiem.

Cistiska fibroze ir iedzimta slimiba, kas skar plausu siinas un zarnu un aizkunga dziedzerus, kas
sekreté tadus Skidrumus ka glotas un gremosanas sulas. Cistiskas fibrozes gadijuma Sie skidrumi klast
biezi un viskozi, nosprostojot elpcelus un gremosanas sulu plismu. Glotu uzkrasanas plausas atvieglo
baktériju augsanu, izraisot infekcijas, plausu bojajumu un elpoSanas trauc&jumus. Bakterialas

P. aeruginosa plausu infekcijas cistiskas fibrozes pacientiem ir sastopamas reti.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Colobreathe?

Colobreathe kapsulu saturu inhal&, izmantojot pulvera inhalatoru, ko dévé par Turbospin. To saturu
nav paredzéts inhalét, izmantojot citu ierici.

Ieteicama deva ir viena kapsula divreiz diena, lietojot cik vien iesp&jams precizi ar 12 stundu starplaiku.
Pati pirma deva arstéanas sakuma jaienem mediciniska uzraudziba. Arsté3anu var turpinat, kamer
arsts uzskata, ka pacients no ta gust labumu.
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Ja pacients sanem ari citas zales cistiskas fibrozes arstésanai, tas jalieto sada seciba: inhaléjams
bronhodilatators, fizioterapija krGskurvim, citas inhal&jamas zales un péc tam Colobreathe.

Ka Colobreathe darbojas?

Colobreathe aktiva viela natrija kolistimetats ir polimiksinu grupas antibiotika. Polimiksini darbojas,
bojajot baktériju SGnu membranu, ietekmé&jot noteiktas membranas sastavdalas, ko dévé par
fosfolipidiem. Polimiksini ir vérsti pret baktériju grupu, ko dévé par gramnegativam baktérijam, kas
ietver P. aeruginosa, jo to Sinu membranas satur daudz fosfolipidu.

Natrija kolistimetats ir labi zinama antibiotika, kas ir lietota vairakus gadus plausu infekcijas arstésanai
cistiskas fibrozes pacientiem un ir pieejama ka skidums, ko lieto ar izsmidzinataju (ierici, kas parvérs
Skidumu par aerosolu, ko pacients var ieelpot). Paredzams, ka Colobreathe, inhalaciju pulveris,
pacientiem bis lietojams ertak neka izsmidzinataji.

Ka noritéja Colobreathe izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Colobreathe iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.

Colobreathe salidzinaja ar citam zaleém, tobramicina skidumu izsmidzinasanai, 380 cistiskas fibrozes
pacientiem ar plausu infekciju no sesu gadu vecuma. Pacientu stavoklis bija stabilizéts, pirms pétijuma
veicot arstéSanu ar tobramicinu. Galvenais efektivitates raditajs bija FEV1 uzlabojums péc 24 nedélam,
pielagojot pacientu vecumam un augumam. FEV1 ir maksimalais gaisa daudzums, ko cilvéks spé&j
izelpot vienas sekundes laika.

Kadas bija Colobreathe prieksrocibas sajos pétijumos?

Colobreathe bija |oti l1dzigs tobramicina terapijai, nemot véra faktu, ka pacientu stavoklis jau bija
stabilizéts, izmantojot tobramicina izsmidzinataju. Starp pacientiem, kuri pabeidza pétijumu, FEV1
uzlabojums, pielagojot vecumam un augumam, bija 0,39%, lietojot Colobreathe, salidzinajuma ar
0,78%, lietojot tobramicinu. Uzskatija, ka FEV1 uzlabojums, kas novérots, lietojot Colobreathe, ir
pietiekams efektivitates pieradijums, nemot véra faktu, ka pétijuma dalibnieku stavoklis jau bija
stabilizéts ar tobramicina izsmidzinataju.

Kads risks pastav, lietojot Colobreathe?

Visbiezak novérotas Colobreathe blakusparadibas bija: nepatikama garsa, klepus, rikles kairinajums,
apgratinata elposana un disfonija (apgritinata sp&ja runat). Inhalacija var izraisit ari klepu vai bronhu
spazmas (elpcelu muskulu sarausanos), ko var kontrolét, vispirms arstéjot pacientus ar inhaléjamiem
beta-2 agonistiem. Pilns visu Colobreathe izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas
instrukcija.

Colobreathe nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret natrija kolistimetatu, kolistina
sulfatu vai polimiksinu B.

Kapeéec Colobreathe tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka mérens FEV1 uzlabojums, kads novérots, lietojot Colobreathe, ir pietiekams zalu
efektivitates pieradijums, nemot vera, ka lielaks uzlabojums pacientiem, kuru stavoklis jau ir stabilizéts,
lietojot tobramicina izsmidzinataju, nebdtu gaidams. Turklat Komiteja néma vera, ka pacienti kopuma
prieksSroku dod pulvera inhalacijam, nevis izsmidzinataja lietosSanai.
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Uzskatija, ka Colobreathe novérotas blakusparadibas bija pienemamas. Lietojot Colobreathe,
nenovéroja vairak blakusparadibu, ka lietojot tobramicinu.

Tadél Komiteja noléma, ka pacientu ieguvumi, lietojot Colobreathe, parsniedz So zalu radito risku un
ieteica tam izsniegt registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Colobreathe lietosanu?

Uznémums, kas razo Colobreathe, piegadas izglitojoSo materialu komplektus pacientiem un veselibas
apripes specialistiem. Komplektos bis informacija par nepiecieSamibu ievérot noradijumus par
arstésanu, zalu lietoSanu un informacija par blakusparadibam.

Cita informacija par Colobreathe

Eiropas Komisija 2012.gada 13.februari izsniedza Colobreathe registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Colobreathe EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Colobreathe pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjauninaja 10.2011.
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