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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Tobi Podhaler

tobramycin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tobi Podhaler.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportiéaniam, ako pouzivat liek
Tobi Podhaler.

€o je liek Tobi Podhaler?

Tobi Podhaler je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku tobramycin. Liek je dostupny vo forme kapsul
(28 mg), ktoré obsahuju suchy praSok na inhaladciu pomocou prenosného inhalatora.

Na co sa liek Tobi Podhaler pouziva?

Tobi Podhaler sa pouziva na potlacenie chronickej infekcie plic spésobenej baktériou nazyvanou
Pseudomonas aeruginosa v pripade dospelych a deti vo veku od Sest rokov s cystickou fibrézou.
Cysticka fibroza je dedi¢né ochorenie, pri ktorom sa v plicach hromadi husty hlien, ktory umoziuje
baktériam lahSie rast a spbsobovat infekcie. Baktéria P. aeruginosa je ¢astou pri¢inou infekcii

u pacientov s cystickou fibrézou.

KedZe je pocet pacientov s cystickou fibrézou a bakterialnym ochorenim plic spdsobenym baktériou
P. aeruginosa nizky, ochorenie sa povaZuje za zriedkavé, a preto bol liek Tobi Podhaler 17. marca 2003
oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tobi Podhaler uziva?

Tobi Podhaler sa inhaluje pomocou prenosného inhalatora nazyvaného Podhaler. Kapsuly sa do
pristroja Podhaler jednoducho vloZia a nesmu sa nikdy prehitat. Odpori¢ané davka su $tyri kapsuly
dvakrat denne (pokial' mozno v 12-hodinovych intervaloch) pocas Styroch tyzdrov, po ktorych
nasleduju Styri tyzdne bez lie¢by. Pacienti maju pokracovat v 4-tyzdriovom cykle lie¢by a v 4-

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



tyzdriovom cykle bez lieCby tak dlho, kym sa lekdr domnieva, ze lieCba pacientovi prospieva. Ak sa
infekcia plic u pacienta zhorsi, lekar by mal zvazit nahradenie lieku alebo zadat sibeznu liebu k lieku
Tobi Podhaler. Viac informacii o pouzivani lieku Tobi Podhaler sa nachadza v pokynoch v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

v

Akym sposobom liek Tobi Podhaler Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Tobi Podhaler, tobramycin, je antibiotikum, ktoré patri do triedy aminoglykozidov.
Funguje tak, Ze nardSa produkciu proteinov, ktoré baktéria P. aeruginosa potrebuje na vytvaranie
svojej bunkovej steny. Tym liek poSkodzuje baktérie a nakoniec ich zahubi.

Tobramycin je zname antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcie pltc v pripade pacientov s
cystickou fibrézou a ktoré je dostupné vo forme roztoku pre rozprasovac (zariadenie, ktoré meni roztok
na aerosdl, ktory pacient vdychuje). Uéelom lieku Tobi Podhaler je zvysit pohodlie pacientov

pri pouZzivani tobramycinu.

Ako bol liek Tobi Podhaler skimany?

Ziadatel predloZil Udaje o existujlicom roztoku pre rozprasovac nazyvanom Tobi, ktory obsahuje
tobramycin. PredlozZil aj Udaje z uverejnenej literatdry.

Liek Tobi Podhaler bol skimany v dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnili pacienti trpiaci
cystickou fibrézou s infekciou plic spdésobenou baktériou P. aeruginosa. V prvej studii, ktora zahriiala
102 pacientov vo veku od 6 do 21 rokov, sa porovnaval liek Tobi Podhaler s placebom (zdanlivym
liekom), zatial' ¢o v druhej Studii, ktora zahrnala 553 prevazne dospelych pacientov, sa liek porovnaval
s roztokom Tobi. Studie trvali 24 tyzdriov (tri lie¢ebné cykly). Hlavnym meradlom Gdinnosti bola zmena
v objeme vydychu (FEV;) na konci lie¢cebného obdobia cyklu 1 v prvej studii a na konci lieCebného
obdobia cyklu 3 v druhej studii. Hodnota FEV, je maximalny objem vzduchu, ktory ¢lovek dokaze

vydychnut za jednu sekundu.
Aky prinos preukazal liek Tobi Podhaler v tychto Studiach?

Liek Tobi Podhaler bol Gc¢innejsi ako placebo pri liecbe infekcie P. aeruginosa v pripade pacientov

s cystickou fibrézou. Po 4 tyzdrioch lieCby nastalo u pacientov uzivajtcich liek Tobi Podhaler zlepSenie
hodnoty FEV; 0 13,2 %, zatial' ¢o u pacientov uzivajlcich placebo doslo k zniZzeniu hodnoty FEV,
priblizne o 0,6 %. Ked' pacienti zo skupiny uzivajucej placebo zacali pocas druhého a tretieho cyklu
uzivat liek Tobi Podhaler, takisto u nich nastalo podobné zlepéenie hodnoty FEV;. U¢inok lieku Tobi
Podhaler bol podobny Gcinku roztoku Tobi po troch cykloch liecby.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tobi Podhaler?

Medzi najCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tobi Podhaler (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) patria
hemoptyza (vykasliavanie krvi), dyspnoe (tazkosti s dychanim), dysfénia (chrapot), kasel

a produktivny kasel (s produkciou hlienu), orofaryngealna bolest (postihujlica Ustnu dutinu a hrdlo) a
pyrexia (horucka). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tobi Podhaler
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Tobi Podhaler nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na tobramycin, akékolvek
aminoglykozidy alebo na iné zlozky lieku.
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Preco bol liek Tobi Podhaler povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Tobi Podhaler su vacsie ako jeho rizika, pretoze je ucinny pri
lieCbe plicnej infekcie v pripade pacientov s cystickou fibrézou a vzhladom na véacsie pohodlie
pacientov pri jeho pouzivani. Vybor preto odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Tobi
Podhaler?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Tobi Podhaler bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tobi Podhaler vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Tobi Podhaler

Dna 20. jula 2011 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tobi Podhaler na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tobi Podhaler sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Viac informécii o
lie¢be liekom Tobi Podhaler sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela (sulast spravy EPAR),
pripadne vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Tobi Podhaler sa nachadza na
webovej stranke agentury EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 02-2016
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