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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Vantobra
tobramycin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (ERPAR) o lieku Vantobra. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jehopovdienie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je phsiytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vantobra.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivanijiewwu Vantobra, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa m6zu obratit na svojho o&€0ujéteho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vantobra a na ¢o sa pouziva?

Vantobra je antibiotikum, ktoré sa pauZivz na liecbu dlhodobej plticnej infekcie sposobenej baktériou
Pseudomonas aeruginosa u pacientav Vo veku Sest rokov a starsich, ktori maju cystickd fibrézu.
Cysticka fibroza je dedi¢né dcherén'e, pri ktorom sa v plicach hromadi husty hlien, ktory umoziuje
baktériam lahSie rast a spbsabolyat infekcie. Baktéria P. aeruginosa je ¢astou pri¢inou infekcii u
pacientov s cystickou fibi6zCy.

Pred pouzitim liekugVantebra maja lekari zohladnit oficialne usmernenie k spravnemu pouzivaniu
antibiotik.

Vantobra je tzv."ybridny liek. Obsahuje ucinnd latku tobramycin, ktora je tiez ucinnou latkou
referencna%Gilieku Tobi. Obidva lieky su k dispozicii vo forme roztoku pre rozprasovac. Liek Vantobra
sa ¥Sek odlisuje od lieku Tobi v tom, Ze ma vyssiu koncentraciu Gcinnej latky a inhaluje sa pomocou
ingkhosvpu rozprasovaca.

AKko sa liek Vantobra pouziva?

Liek Vantobra je k dispozicii ako roztok pre rozprasovac v nddobkéach s jednou davkou, ktoré sa
nazyvaju ampulky. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Vantobra sa inhaluje pomocou zariadenia, ktoré sa nazyva rozprasovac Tolero, ktory meni roztok
v ampulke na jemnd hmlu. Liek sa nema inhalovat pomocou ziadneho iného zariadenia.
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Odporucana davka je jedna ampulka dvakrat denne, ideélne v 12-hodinovom ¢asovom odstupe. Po 28
dnoch liecby pacient lieCbu na 28 dni prerusi a potom zacne dalsiu 28-dnovu liecbu. Liecebné cykly sa
mbzu opakovat tak dlho, kym sa lekar domnieva, ze lietcba ma pre pacienta prinos.

Ak pacient dostadva aj dalsiu inhala¢nu lieébu alebo fyzioterapiu hrudnika, odporida sa pouzit liek
Vantobra ako posledny.

Akym sposobom liek Vantobra Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vantobra, tobramycin, patri do skupiny antibiotik, ktoré st zndme ako
aminoglykozidy. Ucinkuje tak, Ze narGsa produkciu proteinov, ktoré baktéria P. aeruginosa potrednie
na vytvorenie bunkovej steny, ¢o vedie k poskodeniu baktérii a ich naslednému usmrteniu,

Aké prinosy lieku Vantobra boli preukazané v stadiach?

Tobramycin sa pouziva niekolko rokov na lie¢bu infekcie zapri¢inenej baktériou Pasnugiosa u
pacientov s cystickou fibrézou a zZiadatel predlozil na podporu pouzivania lieku/abtgora Udaje z
literatury.

Ziadatel okrem toho uskutoénil $tddiu o bioekvivalencii zahffiajlicu 58 sackentov s cystickou fibrézou vo
veku 6 rokov a starsich na stanovenie, ¢i liek Vantobra produkujesstele rodobné hladiny Ucinnej latky
ako referenény liek Tobi. Vysledky tejto Studie preukazali, ze liek*Vantobra sa mbze povazovat za
porovnatelny s liekom Tobi.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim liekuanvobra?

Vedlajsie ucinky pri pouzivani lieku Vantobra nie 1 ¢asté. U 1 az 10 pacientov z 1 000 sa v3ak
pozoruju tieto vedlajsie Ucinky: dyspnoe (tazkestiary dychani), dysfonia (zachripnutost), faryngitida
(zapalené hrdlo) a kasel. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Vantobra povareny?

Vybor pre lieky na humanne souZzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Vantobra su vacsie
nez rizika spojené s jeho pot¥ivianim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
poznamenal, Ze inhalovaiw tébramycin je tzv. zlaty $tandard pre lieCbu infekcie zapri¢inenej baktériou
P. aeruginosa u pacientoy s cystickou fibrézou a Ze niektori pacienti nemdzu pouzivat formu suchého
prasku, pretoze jiy metoleruju. Pre tychto pacientov by bol uzito¢nou alternativou liek Vantobra, ktory
sa inhaluje ake, roitok z roprasovaca.

Okrem tofiomCas inhalovania lieku Vantobra je kratsi ako pri pouziti inych rozprasovacoch obsahujlcich
tobramycin“a je porovnatelny s ¢asom inhalovania suchého prasku. Liek Vantobra preto ponuka
vyhot' I'véésieho komfortu a vyssej pravdepodobnosti, ze pacienti budu lie¢bu dodrziavat.

Rowdl ide o bezpednost, vybor poznamenal, ze bezpeénostny profil inhalovaného tobramycinu je dobre
znamy. Nepozorovali sa Ziadne nezvycajné zistenia tykajlce sa bezpecnosti lieku Vantobra.
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Vva

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Vantobra?

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

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Vantobra

Dna 18. marca 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vantobra na trhglatqé v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vantobra a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzalu ria webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be liekom Vantobra, preditajte £i pisomnu informaciu
pre pouzivatelov (stUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujdteho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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