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Vantobra! (tobramicina)
Um resumo sobre Vantobra e porque estd autorizado na UE

O que é Vantobra e para que é utilizado?

Vantobra é um antibidtico utilizado para o tratamento da infecdo pulmonar crénica (de longa duragao)
causada pela bactéria Pseudomonas aeruginosa em doentes a partir dos 6 anos de idade com fibrose
quistica.

A fibrose quistica € uma doenca hereditaria, na qual ocorre uma acumulagdo de muco espesso nos
pulmdes que permite que as bactérias se desenvolvam com maior facilidade e causem infecGes. A
P. aeruginosa é uma causa frequente de infecdes em doentes com fibrose quistica.

Vantobra é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um medicamento de referéncia
contendo a mesma substancia ativa, a tobramicina; no entanto Vantobra tem uma quantidade mais
elevada da substancia ativa. O medicamento de referéncia para Vantobra é o Tobi.

Como se utiliza Vantobra?

Vantobra esta disponivel na forma de solugao para inalagdo por nebulizagdo em ampolas de dose
Unica. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Vantobra é administrado por inalagdo utilizando um dispositivo chamado nebulizador Tolero, que
converte a solugdo contida na ampola num aerossol fino.

A dose recomendada é de uma ampola duas vezes por dia, idealmente com um intervalo de 12 horas.
Ao fim de um ciclo de tratamento de 28 dias, o doente suspende o tratamento por outros 28 dias,
antes de iniciar um novo ciclo de 28 dias. Os ciclos de tratamento podem ser repetidos enquanto o
médico considerar que o doente pode beneficiar do tratamento.

Caso o doente também receba outros tratamentos inalados ou fisioterapia respiratdria, € aconselhavel
que Vantobra seja utilizado em ultimo lugar. Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Vantobra,
consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

1 Anteriormente denominado Tobramicina PARI

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us a b
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union o

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/hybrid-medicine

Como funciona Vantobra?

A substancia ativa de Vantobra, a tobramicina, pertence ao grupo de antibidticos denominados
«aminoglicosideos». O seu modo de funcionamento consiste em interromper a produgdo de proteinas
de que a P. aeruginosa precisa para construir as suas paredes celulares, o que resulta em danos nas
bactérias e, em Uultima instancia, acaba por mata-las.

Quais os beneficios demonstrados por Vantobra durante os estudos?

A tobramicina é utilizada ha varios anos no tratamento das infecdes por P. aeruginosa em doentes com
fibrose quistica e o requerente forneceu dados da literatura destinados a fundamentar a utilizagao de
Vantobra.

Além disso, o requerente realizou um estudo de bioequivaléncia em 58 doentes com fibrose quistica a
partir dos 6 anos de idade para determinar se Vantobra produz niveis semelhantes da substéancia ativa
no organismo aos observados com o medicamento de referéncia, Tobi. Os resultados do estudo
demonstraram que Vantobra pode ser considerado comparavel a Tobi.

Quais sao os riscos associados a Vantobra?

N&o é frequente a ocorréncia de efeitos secundarios associados a Vantobra. Contudo, os seguintes
efeitos secundarios sdao observados em até 1 em cada 100 doentes: dispneia (dificuldade respiratéria),
disfonia (rouquidao), faringite (garganta inflamada) e tosse. Para a lista completa dos efeitos
secundarios e das restricdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Vantobra autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Vantobra sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A Agéncia constatou que a
tobramicina inalada era o padrdo de referéncia no tratamento da infecdo por P. aeruginosa em doentes
com fibrose quistica e que alguns doentes ndo podem utilizar a forma em pé seco devido a efeitos
secundarios inaceitaveis. Nestes doentes, Vantobra, que é inalado como uma solugdo a partir de um
nebulizador, seria uma alternativa util.

Além disso, a inalacdo de Vantobra é mais rapida do que com outros nebulizadores de tobramicina,
sendo o tempo de inalagdo comparavel ao necessario para inalar o pé seco. Vantobra é, por
conseguinte, mais facil de utilizar e pode ajudar os doentes na adesdo ao tratamento.

A Agéncia observou que o perfil de seguranga da tobramicina inalada era bem conhecido. N&o existiam
questdes de segurancga inesperadas com Vantobra.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vantobra?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugoes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Vantobra.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Vantobra sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vantobra sdo cuidadosamente avaliados e sdo
adotadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/bioequivalence
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet

Outras informacoes sobre Vantobra

Mais informag0es sobre Vantobra podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vantobra-previously-tobramycin-pari
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