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Vantobra! (tobramicina)
Harsa generali lejn Vantobra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vantobra u ghal xiex jintuza?

Vantobra huwa antibijotiku li jintuza ghall-kura ta’ infezzjoni tal-pulmun fit-tul ikkawzata mill-batterji
Pseudomonas aeruginosa f'pazjenti li ghandhom sitt snin u aktar u li ghandhom fibrozi cistika.

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.

Vantobra huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva, it-tobramicina; madankollu Vantobra ghandu ammont akbar tas-sustanza attiva. II-
medicina ta’ referenza ghal Vantobra hija Tobi.

Kif jintuza Vantobra?

Vantobra jigi bhala soluzzjoni ghan-nebulizzatur f*ampolli” b’doza wahda. Jista’ jinkiseb biss b’ricetta
ta’ tabib.

Vantobra jittiehed man-nifs permezz ta’ apparat imsejjah nebulizzatur ta’ Tolero, li jibdel is-soluzzjoni
fl-ampolla f'raxx hafif.

Id-doza rakkomandata hija ampolla wahda darbtejn kuljum, idealment bi 12-il siegha bejn doza u
ohra. Wara kors ta’ kura ta’ 28 jum, il-pazjent iwaqqaf il-kura ghal 28 jum, gabel ma jibda kors iehor
ta’ 28 jum. Il-korsijiet ta’ kura jistghu jigu ripetuti sakemm it-tabib jikkunsidra li I-pazjent ikun gieghed
jibbenefika mill-kura.

Jekk il-pazjent ikun gieghed jircievi wkoll kuri ohrajn permezz ta’ tehid man-nifs jew fizjoterapija tas-
sider, huwa rrakkomandat li Vantobra jintuza I-ahhar. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vantobra,
ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Vantobra?

Is-sustanza attiva f'Vantobra, it-tobramicina, taghmel parti mill-grupp ta’ antibijoti¢i maghrufin bhala
“aminoglikosidi”. Tahdem billi tfixkel il-produzzjoni tal-proteini li P. aeruginosa tehtieg biex tibni I-hitan
tac-celloli taghha, u dan jirrizulta fi hsara fil-batterji, li eventwalment togtolhom.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Vantobra li hargu mill-istudji?

It-tobramic¢ina ntuzat ghal diversi snin biex tikkura I-infezzjoni P. aeruginosa f'pazjenti b'fibrozi cistika
u l-applikant issottometta data mid-dokumentazzjoni biex jappoggja I-uzu ta’ Vantobra.

Barra minn hekk, studju ta’ “bijoekwivalenza” fug 58 pazjent b’fibrozi Cistika li ghandhom sitt snin u
aktar iddetermina jekk Vantobra jipproducix livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-medicina ta’
referenza, Tobi. Ir-rizultati tal-istudju wrew li Vantobra jista’ jigi kkunsidrat komparabbli ma’ Tobi.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Vantobra?

L-effetti sekondarji b'Vantobra mhumiex komuni. Madankollu, I-effetti sekondarji li gejjin huma
osservati f'mhux aktar minn pazjent wiehed 100 pazjent: dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs),
disfonja (hanqa), faringite (ugigh fil-grizmejn) u soghla. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vantobra gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Vantobra huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnotat |i tobramicina li tittiehed man-nifs kienet I-
"istandard tad-deheb” ghall-kura tal-infezzjoni ta’ P. aeruginosa f'pazjenti b'fibrozi cistika u li xi
pazjenti ma jistghux juzaw I-ghamla fi trab xott minhabba effetti sekondarji li mhumiex ac¢c¢ettabbli.
Ghal dawn il-pazjenti Vantobra, li jittiehed man-nifs bhala soluzzjoni minn nebulizzatur, ikun
alternattiva utli.

Barra minn hekk, it-tehid man-nifs ta’ Vantobra jiehu ingas hin minn nebulizzaturi ohrajn tat-
tobramicina u I-hin li jiehu huwa komparabbli mal-hin tat-tehid man-nifs tat-trab xott. Ghaldagstant
Vantobra huwa aktar facli biex jintuza u jista’ jghin biex il-pazjenti jibgghu jiehdu I-kura taghhom.

L-Agenzija nnotat li I-profil tas-sigurta ta’ tobramicina li tittiehed man-nifs kien maghruf sew. Ma kien
hemm I-ebda kwistjoni tas-sigurta mhux mistennija b’Vantobra.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I1-uzu sigur u effettiv ta’
Vantobra?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vantobra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Vantobra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Vantobra huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vantobra

Aktar informazzjoni dwar Vantobra tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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