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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Tobi Podhaler

tobramic¢ina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Tobi Podhaler. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Tobi Podhaler.

X’inhu Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler huwa medicina li fiha s-sustanza attiva t-tobramicina. Jigi f’lkapsuli (28 mg) li fihom trab
niexef ghall-inalazzjoni bl-uzu ta' inalatur li jista’ jingarr.

Ghal xiex jintuza Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler jintuza biex irazzan I-infezzjoni pulmonari kronika kkawzata minn batterji msejha
Pseudomonas aeruginosa fl-adulti u t-tfal li jkollhom ‘il fuq minn 6 snin u li jkollhom il-fibrozi cCistika.
Fibrozi cistika hija marda li tintiret fejn ikun hemm akkumulazzjoni ta’ mukus ohxon fil-pulmun li
tippermetti lill-batterji jikbru aktar facilment, u dan jikkawza infezzjonijiet. P. aeruginosa hija kawza
frekwenti ta' infezzjonijiet f'pazjenti b'fibrozi cistika.

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti bil-fibrozi cistika u b‘infezzjoni pulmonari b'P. aeruginosa huwa baxx,
il-marda hija kkunsidrata "rari" u Tobi Podhaler gie nnominat bhala "medicina orfni" (medicina li tintuza
fil-mard rari) fis-17 ta’ Marzu 2003.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler jittiehed man-nifs permezz ta’ apparat li jinzamm fl-idejn li jissejjah Podhaler. Jehtieg
biss li I-kapsuli jiddahhlu fil-Podhaler u ma ghandhom qatt jinbelghu. Id-doza rrakkomandata hija erba’
kapsuli darbtejn kuljum (vicin hemm jista’ jkun ghal intervalli ta’ 12-il siegha) ghal erba’ gimghat,
segwiti minn erba’ gimghat minghajr kura. Il-pazjent ghandu jkompli b¢iklu ta’ erba’ gimghat "fuq"
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kura segwiti minn erba’ gimghat "minghajr" kura sakemm it-tabib jidhirlu li I-pazjent ikun gieghed
jibbenefika minnha. Jekk I-infezzjoni pulmonari tal-pazjent taggrava, it-tabib ghandu jikkunsidra li
jibdel jew li jzid kura ohra ma’ Tobi Podhaler. Ghal aktar informazzjoni dwar kif ghandek tuza Tobi
Podhaler, ara l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Tobi Podhaler?

Is-sustanza attiva f'Tobi Podhaler, it-tobramicina, hija antibijotiku li taghmel parti mill-grupp ta’
"aminoglikosidi". Din tahdem billi tinterrompi I-produzzjoni ta’ proteini li P. aeruginosa ghandu bzonn
biex jibni I-hitan tac-celloli tieghu. Dan jaghmel hsara lill-batterji u maz-zmien jogtolhom.

It-tobramicina hija antibijotiku maghruf sew, li ilu jintuza fil-kura ta’ infezzjonijiet pulmonari fug
pazjenti bil-fibrozi cistika, disponibbli fil-forma ta’ soluzzjoni uzata ma’ nebulizzatur (magna li tbiddel
soluzzjoni f'ajrusol li I-pazjent jista’ jiehu man-nifs). Tobi Podhaler huwa mahsub biex izid il-
konvenjenza tal-pazjenti li jiehdu t-tobramicina.

Kif gie studjat Tobi Podhaler?

L-applikant ipprezenta data fuq soluzzjoni ezistenti ta’ nebulizzatur li fiha t-tobramicina, imsejha Tobi.
Ipprezenta wkoll data mid-dokumentazzjoni ppubblikata.

Tobi Podhaler gie studjat f'’zewg provi ewlenin fug pazjenti li kellhom il-fibrozi cistika b’infezzjoni
pulmonari b'P. aeruginosa. L-ewwel prova, li fiha hadu sehem 102 pazjenti ta’ bejn is-6 u I-21 sena,
gabblet Tobi Podhaler ma’ pla¢ebo (kura finta), filwaqt li t-tieni, li fiha hadu sehem 553 pazjent li I-
maggoranza taghhom kienu adulti, gabblitu ma’ Tobi. Il-provi damu ghaddejjin 24 gimgha (tliet cikli ta
kura). ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla flI-FEV; fi tmiem il-perjodu ta’ kura f'¢iklu 1 fl-ewwel
studju u fi tmiem il-perjodu ta’ kura ta’ ¢iklu 3 fit-tieni studju. FEV; huwa I-akbar volum ta’ arja li
persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda wahda.

’

X'benefi¢cji wera Tobi Podhaler waqt I-istudji?

Tobi Podhaler kien aktar effika¢i minn placebo fil-kura ta’ infezzjoni b’P. aeruginosa fuq pazjenti bil-
fibrozi cistika. Wara erba’ gimghat ta' kura, il-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Tobi Podhaler kellhom
titjib fl-FEV, ta’ 13.2%, filwaqt li I-pazjenti li kienu geghdin jiehdu placebo kellhom tnaqqis fl-FEV; ta’
madwar 0.6%. Meta |-pazjenti fil-grupp tal-placebo nqalbu ghal Tobi Podhaler ghat-tieni u t-tielet cikli
huma garrbu wkoll titjib simili fl-FEV,. L-effett ta’ Tobi Podhaler kien simili ghal dak ta’ Tobi wara tliet
¢ikli ta’ kura.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Tobi Podhaler?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tobi Podhaler (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
emopatazi (tlugh ta’ demm mas-soghla), dispneja (diffikulta fit-tehid tan-nifs), disfonja (hanga),
soghla u soghla produttiva (li tipproduci I-mukus), ugigh orofaringali (li jaffettwa I-halg u I-grizmejn) u
piressija (deni). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b'Tobi Podhaler, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Tobi Podhaler ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghat-tobramicina,
ghal xi aminoglikosidi, jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohra.
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Ghaliex gie approvat Tobi Podhaler?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Tobi Podhaler huma akbar mir-riskji tieghu, minhabba li dan huwa
effikaci fil-kura tal-infezzjoni pulmonari fil-pazjenti bil-fibrozi ¢istika u minhabba li jzid il-konvenjenza
ghall-pazjenti. Ghaldaqgstant il-Kumitat irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Tobi
Podhaler?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Tobi Podhaler jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Tobi Podhaler, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tobi Podhaler

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Tobi Podhaler flI-20 ta' Lulju 2011.

L-EPAR shih ghal Tobi Podhaler jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b'Tobi Podhaler,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Tobi Podhaler jinstab fis-sit
web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi 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/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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