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tobramicina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Tobi
Podhaler. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Tobi Podhaler.

Ce este Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler este un medicament care contine substanta activa tobramicina. Este disponibil sub forma
de capsule (28 mg) care contin o pulbere uscata pentru inhalare prin intermediul unui dispozitiv
inhalator portabil.

Pentru ce se utilizeaza Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler se utilizeaza pentru tratamentul supresiv al infectiei pulmonare cronice cauzate de
bacteria numita Pseudomonas aeruginosa la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste care sufera de
fibroza chistica. Fibroza chistica este o boala ereditara in care apare o acumulare de mucus dens in
plamani, ceea ce permite bacteriilor sa se dezvolte mai usor si sa cauzeze infectii. P. aeruginosa este o
cauza frecventd a infectiilor la pacientii cu fibroza chistica.

Din cauza numarului mic de pacienti cu fibroza chistica si infectie pulmonara bacteriana cu P.
aeruginosa, boala este considerata ,rara”, iar Tobi Podhaler a fost desemnat ,,medicament orfan” (un
medicament folosit In boli rare) la 17 martie 2003.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler se inhaleaza cu ajutorul unui dispozitiv portabil numit Podhaler. Capsulele trebuie
introduse intotdeauna in Podhaler si nu trebuie niciodata inghitite. Doza recomandata este de patru
capsule de doua ori pe zi (la intervale cat mai precise de 12 ore) timp de patru saptamani, urmate de
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patru saptamani fara tratament. Pacientul trebuie sa continue cu un ciclu de patru saptamani de
tratament, urmate de patru saptamani fara tratament, atat timp cat medicul considera ca pacientul
prezinta beneficii de pe urma medicamentului. Daca infectia pulmonara a pacientului se agraveaza,
medicul trebuie sa aiba in vedere inlocuirea sau adaugarea unui alt tratament la Tobi Podhaler. Pentru
mai multe informatii privind modul de utilizare a Tobi Podhaler, consultati instructiunile din prospect.

Cum actioneaza Tobi Podhaler?

Substanta activa din Tobi Podhaler, tobramicina, este un antibiotic care face parte din clasa
~aminoglicozidelor”. Acesta actioneaza prin inhibarea productiei de proteine de care are nevoie

P. aeruginosa pentru a-si construi peretii celulari. Acest mecanism afecteaza bacteriile si, in cele din
urma, le omoara.

Tobramicina este un antibiotic binecunoscut care se utilizeaza in tratamentul infectiei pulmonare la
pacientii cu fibroza chistica si este disponibil sub forma de solutie utilizata cu un nebulizator (un aparat
care transforma o solutie intr-un aerosol pe care pacientul il poate inhala). Tobi Podhaler este conceput
sa creasca gradul de confort pentru pacienti la administrarea tobramicinei.

Cum a fost studiat Tobi Podhaler?

Solicitantul a prezentat date privind o solutie de nebulizator existenta care contine tobramicina, numita
Tobi. De asemenea, acesta a prezentat date din literatura de specialitate publicata.

Tobi Podhaler a fost evaluat in doua studii principale la pacienti care aveau fibroza chistica cu infectie
pulmonara cu P. aeruginosa. Primul studiu, la care au participat 102 pacienti cu varsta cuprinsa intre 6
si 21 de ani, a comparat Tobi Podhaler cu placebo (un preparat inactiv), in timp ce al doilea, la care au
participat 553 de pacienti preponderent adulti, I-a comparat cu Tobi. Studiile au avut o duratd de 24 de
saptamani (trei cicluri de tratament). Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea FEV, la
sfarsitul perioadei de tratament din ciclul 1 in primul studiu si la sfarsitul perioadei de tratament din
ciclul 3 in cel de-al doilea studiu. FEV, reprezinta cantitatea maxima de aer expirata de o persoana
intr-o secunda.

Ce beneficii a prezentat Tobi Podhaler pe parcursul studiilor?

Tobi Podhaler a fost mai eficace decat placebo in tratamentul infectiei cu P. aeruginosa la pacientii cu
fibroza chistica. Dupa patru saptamani de tratament, pacientii care au luat Tobi Podhaler au prezentat
o ameliorare a FEV; de 13,2%, in timp ce pacientii tratati cu placebo au inregistrat o reducere a FEV,
de aproximativ 0,6%. Cand pacientii din grupul cu placebo au trecut la tratamentul cu Tobi Podhaler
pentru al doilea si al treilea ciclu, au prezentat si ei o0 ameliorare similara a FEV,. Efectul Tobi Podhaler
a fost similar cu cel al Tobi dupa trei cicluri de tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Tobi Podhaler?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Tobi Podhaler (observate la mai mult de 1 pacient din
10) sunt hemoptizie (tuse cu sange), dispnee (dificultati de respiratie), disfonie (raguseald), tuse si
tuse productiva (cu producere de mucus), durere orofaringiana (care afecteaza cavitatea bucalad si
gatul) si pirexie (febra). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Tobi
Podhaler, consultati prospectul.

Tobi Podhaler este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la tobramicing, la
aminoglicozide sau la oricare dintre celelalte ingrediente.
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De ce a fost aprobat Tobi Podhaler?

CHMP a hotarat ca beneficiile Tobi Podhaler sunt mai mari decat riscurile asociate, datorita eficacitatii
tratamentului infectiei pulmonare la pacientii cu fibroza chistica si confortului suplimentar pentru
pacienti. Prin urmare, comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru
acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tobi Podhaler?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Tobi Podhaler sa fie utilizat in cel mai
sigur mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Tobi Podhaler au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile
corespunzatoare de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Tobi Podhaler

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Tobi Podhaler, valabild pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 iulie 2011.

EPAR-ul complet pentru Tobi Podhaler este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Tobi Podhaler, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Tobi Podhaler este disponibil pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2016.
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