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Vantobra! (tobramicing)
O prezentare generala a Vantobra si de ce este autorizat acest medicament
in UE

Ce este Vantobra si pentru ce se utilizeaza?

Vantobra este un antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor pulmonare cronice cauzate de bacteria
Pseudomonas aeruginosa la pacientii cu fibroza chistica in varsta de cel putin 6 ani.

Fibroza chistica este o boala ereditara caracterizata printr-o acumulare de mucus dens in plamani, care
permite bacteriilor sa se dezvolte mai usor si sa cauzeze infectii. P. aeruginosa este o cauza frecventa
de infectii la pacientii cu fibroza chistica.

Vantobra este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similara cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, tobramicina, dar Vantobra contine o cantitate mai

mare de substanta activa. Medicamentul de referinta pentru Vantobra este Tobi.
Cum se utilizeaza Vantobra?

Vantobra este disponibila ca solutie de nebulizator in ,fiole” cu doza unica. Medicamentul se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Vantobra se inhaleaza cu ajutorul unui dispozitiv numit nebulizator Tolero, care transforma solutia din
fiola In aerosoli.

Doza recomandata este de o fiola de doua ori pe zi, ideal la intervale de 12 ore. Dupa 28 de zile de
tratament, pacientul face o pauza de 28 de zile, dupa care incepe alta perioada de tratament de 28 de
zile. Ciclurile de tratament pot fi repetate cat timp medicul considera ca pacientul beneficiaza de pe
urma tratamentului.

Daca pacientul urmeaza si alte tratamente inhalabile sau fizioterapie toracica, se recomanda ca
Vantobra sa fie luata ultima. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vantobra, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

I Cunoscut anterior sub denumirea de Tobramicind PARI
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Cum actioneaza Vantobra?

Substanta activa din Vantobra, tobramicina, face parte din clasa de antibiotice numite
~aminoglicozide”. Actioneaza prin intreruperea productiei de proteine de care are nevoie P. aeruginosa
pentru a-si construi peretii celulari, ceea ce duce la afectarea bacteriilor si in final la moartea lor.

Ce beneficii a prezentat Vantobra pe parcursul studiilor?

Tobramicina se foloseste de mai multi ani in tratamentul infectiei cu P. aeruginosa la pacientii cu
fibroza chistica, iar solicitantul a prezentat date din literatura de specialitate in sustinerea utilizarii
Vantobra.
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In plus, un studiu de ,bioechivalentd” efectuat pe 58 de pacienti cu fibroza chisticd cu varsta de 6 ani
si peste a determinat daca Vantobra produce niveluri similare de substanta activa in organism ca
medicamentul de referintd, Tobi. Rezultatele studiului au aratat ca Vantobra poate fi considerata
comparabila cu Tobi.

Care sunt riscurile asociate cu Vantobra?

Reactiile adverse asociate cu Vantobra nu sunt frecvente. La 1 pana la 100 de pacienti se observa insa
urmatoarele reactii adverse: dispnee (dificultati de respiratie), disfonie (raguseald), faringita (dureri in
gat) si tuse. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.

De ce a fost autorizata Vantobra in UE?

Agentia Europeand a Medicamentelor a hotarat ca beneficiile Vantobra sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a remarcat ca
tobramicina inhalata este etalonul in tratamentul infectiei cu P. aeruginosa la pacientii cu fibroza
chistica si ca unii pacienti nu pot utiliza pulberea uscata din cauza reactiilor adverse inacceptabile. La
acesti pacienti, Vantobra, care se inhaleaza ca solutie dintr-un nebulizator, ar fi o alternativa utila.

in plus, pentru a inhala Vantobra este nevoie de mai putin timp decat cu alte nebulizatoare de
tobramicina si timpul necesar inhalarii este comparabil cu cel pentru inhalarea pudrei uscate. Vantobra
este deci mai usor de utilizat si poate ajuta pacientii sa respecte tratamentul.

Agentia a remarcat ca profilul de sigurantd al tobramicinei inhalate este bine cunoscut. Nu au existat

probleme neasteptate de siguranta asociate cu Vantobra.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vantobra?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vantobra, care trebuie respectate de catre personalul
medical si pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Vantobra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Vantobra sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vantobra

Mai multe informatii despre Vantobra se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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