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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tobi Podhaler

tobramycyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Tobi Podhaler. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Tobi Podhaler do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler jest lekiem zawierajacym substancje czynng tobramycyne. Lek jest dostepny w
kapsutkach (28 mg) zawierajacych suchy proszek do inhalacji wykonywanej przy uzyciu przenosnego
inhalatora.

W jakim celu stosuje sie produkt Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler stosuje sie w leczeniu supresyjnym przewlekiego zakazenia ptuc wywotanego przez
bakterie Pseudomonas aeruginosa u 0séb dorostych i dzieci w wieku co najmniej 6 lat chorych na
mukowiscydoze. Mukowiscydoza jest chorobg dziedziczng, w przebiegu ktérej dochodzi do
nagromadzenia sie w ptucach gestego Sluzu sprzyjajacego rozwojowi bakterii wywotujgcych zakazenia.
Bakterie P. aeruginosa sq czestq przyczyng zakazen u pacjentow z mukowiscydoza.

Poniewaz liczba pacjentéw chorujgcych na mukowiscydoze i bakteryjne zakazenia ptuc wywotywane
przez P. aeruginosa jest mata, a chorobe uwaza sie za rzadko wystepujaca, w dniu 17 marca 2003 r.
produkt Tobi Podhaler uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek jest dostepny wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler stosuje sie w postaci inhalacji wykonywanych przy uzyciu podrecznego urzadzenia o
nazwie Podhaler. Kapsutki nalezy umieszczac wytgcznie w aparacie Podhaler. Nie wolno ich potykad.
Zalecana dawka to cztery kapsutki dwa razy na dobe (w odstepach mozliwie zblizonych do 12 godzin)
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przyjmowane przez cztery tygodnie, po ktdrych nastepuje czterotygodniowa przerwa w leczeniu.
Pacjenci powinni powtarzac cykle leczenia sktadajgce sie z czterech tygodni stosowania leku i czterech
tygodni przerwy, dopdki opinia lekarza o leczeniu bedzie pozytywna. W przypadku pogorszenia
zakazenia ptuc lekarz powinien rozwazy¢ zmiane sposobu leczenia lub dodanie innego leku do produktu
Tobi Podhaler. Dodatkowe informacje o leczeniu produktem Tobi Podhaler znajduja sie w ulotce dla
pacjenta (takze czesc¢ EPAR).

Jak dziata produkt Tobi Podhaler?

Substancja czynna produktu Tobi Podhaler, tobramycyna, jest antybiotykiem nalezacym do grupy
aminoglikozydéw. Mechanizm jej dziatania polega na zaktécaniu procesu wytwarzania biatek
niezbednych do budowy $ciany komdrkowej bakterii P. aeruginosa. W rezultacie dochodzi do
uszkodzenia komoérki, a ostatecznie — do $mierci bakterii.

Tobramycyna jest dobrze znanym antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen ptuc u pacjentéw z
mukowiscydozg, dostepnym w postaci roztworu do nebulizacji (inhalacji przy uzyciu urzadzenia
zmieniajacego roztwdr w aerozol wdychany przez pacjenta). Tobi Podhaler ma udogodnic¢ pacjentom
przyjmowanie tobramycyny.

Jak badano produkt Tobi Podhaler?

Whnioskodawca przedstawit dane dotyczace dostepnego wczesniej roztworu do nebulizacji pod nazwag
Tobi zawierajacego tobramycyne. Przedstawit on réwniez dane z publikacji naukowych.

Przeprowadzono dwa badania gtéwne z produktem Tobi Podhaler u pacjentow z mukowiscydoza i
zakazeniem ptuc wywotanym przez P. aeruginosa. W pierwszym z nich, w ktérym udziat wzieto 102
pacjentow w wieku od 6 do 21 lat, dziatanie produktu Tobi Podhaler poréwnywano z placebo (leczenie
obojetne), natomiast w drugim, z udziatem 553 przewaznie dorostych pacjentéw — z lekiem Tobi.
Badania trwaty 24 tygodnie (trzy cykle leczenia). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci w pierwszym
badaniu byta zmiana wartosci FEV; na zakonczenie okresu leczenia w pierwszym cyklu, a w drugim
badaniu — na zakorniczenie okresu leczenia w trzecim cyklu. FEV; jest to maksymalna ilos¢ powietrza,
jaka pacjent jest w stanie uwolni¢ w pierwszej sekundzie wydechu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Tobi Podhaler zaobserwowano w
badaniach?

Tobi Podhaler dziatat skuteczniej od placebo w leczeniu zakazen wywotywanych przez P. aeruginosa u
pacjentéw z mukowiscydoza. Po czterech tygodniach leczenia u pacjentéw stosujacych Tobi Podhaler
wartos¢ FEV,; zwiekszyta sie 0 13,2%, natomiast u pacjentéow przyjmujacych placebo stwierdzono
zmniejszenie wartosci FEV; o okoto 0,6%. Po zmianie leczenia u pacjentéw z grupy przyjmujacej
placebo na lek Tobi Podhaler w drugim i trzecim cyklu, takze odnotowano poprawe wartosci FEV;. Po
trzech cyklach efekt leczenia produktami Tobi Podhaler i Tobi byt podobny.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Tobi Podhaler?

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Tobi Podhaler
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: krwioplucie (odkrztuszanie krwi), dusznos¢ (problemy
z oddychaniem), dysfonia (chrypka), kaszel i kaszel produktywny (z odkrztuszaniem wydzieliny), bol
jamy ustnej i gardta oraz goraczka. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Tobi Podhaler znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Produktu Tobi Podhaler nie wolno podawa¢ osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na
tobramycyne, aminoglikozydy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdow.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Tobi Podhaler?

CHMP zdecydowal, ze korzysci ze stosowania produktu Tobi Podhaler przewyzszajg ryzyko, poniewaz
lek dziata skutecznie w leczeniu zakazen ptuc u pacjentéw z mukowiscydozg, a takze ze wzgledu na
dodatkowe udogodnienie dla pacjentow. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Tobi Podhaler do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rasilez Tobi Podhaler?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Tobi Podhaler opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Tobi Podhaler zawarto informacje dotyczace bezpieczenistwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Tobi Podhaler:

W dniu 20 lipca 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Tobi
Podhaler do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Tobi Podhaler znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Tobi Podhaler nalezy zapoznac¢ sie z tresciq
ulotki dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Tobi Podhaler
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2016.
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