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Vantobra! (tobramycyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Vantobra i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Vantobra i w jakim celu sie go stosuje

Vantobra to antybiotyk stosowany w leczeniu dtugotrwatego zakazenia ptuc wywotanego przez bakterie
Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw w wieku co najmniej 6 lat z mukowiscydoza.

Mukowiscydoza jest chorobg dziedziczng, w przebiegu ktérej gesty sluz gromadzi sie w ptucach, co
sprzyja tatwiejszemu rozwojowi bakterii wywotujacych zakazenia. Bakterie P. aeruginosa sg czesta
przyczyng zakazen u pacjentéw z mukowiscydoza.

Vantobra jest ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze jest podobny do ,leku referencyjnego” zawierajacego te
samg substancje czynng - tobramycyne, aczkolwiek lek Vantobra ma wyzsza zawartos$¢ substancji
czynnej. Lekiem referencyjnym dla produktu Vantobra jest Tobi.

Jak stosowac lek Vantobra

Vantobra jest dostepny w postaci roztworu do rozpylania w amputkach zawierajacych pojedyncze
dawki. Lek wydawanyjest wytacznie na recepte.

Vantobra przyjmuje sie drogg wziewng za pomocg urzadzenia zwanego systemem nebulizacyjnym
Tolero, ktory przeksztatca roztwor w amputce w drobng mgietke.

Zalecana dawka to jedna amputka dwa razy na dobe, najlepiej z zachowaniem 12-godzinnego odstepu.
Po 28 dniach leczenia pacjent przerywa leczenie na 28 dni, po czym rozpoczyna kolejny 28-dniowy cykl
leczenia. Lekarz moze powtarzac cykle leczenia tak dtugo, na ile uzna je za korzystne dla pacjenta.

Jesli pacjent stosuje rowniez inne leki inhalacyjne lub fizjoterapie klatki piersiowej, zaleca sie
podawanie leku Vantobra na samym koncu. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vantobra
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

1 Wczesniej znany pod nazwg Tobramycin PARI
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Jak dziata lek Vantobra

Substancja czynna leku Vantobra, tobramycyna, nalezy do grupy antybiotykéw zwanych
~aminoglikozydami”. Jej dziatanie polega na hamowaniu wytwarzania biatek, ktérych P. aeruginosa
potrzebuje do budowy scian komoérek, co skutkuje uszkodzeniem bakterii i prowadzi do ich $Smierci.

Korzysci ze stosowania leku Vantobra wykazane w badaniach

Tobramicyne stosowano przez wiele lat w celu leczenia zakazenia P. aeruginosa u pacjentow z
mukowiscydozg, a wnioskodawca przedstawit dane z literatury na poparcie stosowania leku Vantobra.

Ponadto w badaniu ,biorédwnowaznosci” u 58 pacjentéw z mukowiscydoza w wieku co najmniej 6 lat
ustalono, czy lek Vantobra wytwarza podobne poziomy substancji czynnej w organizmie co lek
referencyjny Tobi. Wyniki badania wykazaty, ze lek Vantobra mozna uzna¢ za poréwnywalny do Tobi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vantobra

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vantobra wystepujq rzadko. Nastepujace
dziatania niepozadane zaobserwowano u maks. 1 pacjenta na 100: dusznos¢ (trudnosci z
oddychaniem), dysfonia (chrypka), zapalenie gardta i kaszel. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vantobra w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vantobra
przewyzszajq ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznafa, ze
tobramycyna w rozpylaczu stanowi najlepszy sposéb leczenia zakazenia P. aeruginosa u pacjentow z
mukowiscydoza oraz ze niektdrzy pacjenci nie moga stosowac leku w postaci suchego proszku z
powodu niedopuszczalnych dziatan niepozadanych. Dla tych pacjentéw lek Vantobra w postaci
rozpylacza do wdychania roztworu stanowitby korzystng alternatywe.

Ponadto czas wdychania leku Vantobra jest krotszy niz w przypadku innych rozpylaczy tobramicyny i
jest zblizony do czasu potrzebnego na wdychanie suchego proszku. Vantobra jest zatem tatwiejszy w
uzywaniu i pomoze pacjentom kontynuowac leczenie.

Agencja zauwazyta, ze profil bezpieczenstwa tobramycyny w rozpylaczu byt dobrze znany. Nie
zaobserwowano niespodziewanych kwestii zwigzanych z bezpieczefstwem stosowania leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vantobra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vantobra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vantobra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vantobra sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vantobra

Dalsze informacje dotyczace leku Vantobra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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