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Vantobra! (tobramicin)
Pregled zdravila Vantobra in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vantobra in za kaj se uporablja?

Zdravilo Vantobra je antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje dolgotrajne okuzbe pljuc z bakterijo
Pseudomonas aeruginosa pri bolnikih, starih Sest let in vec, ki imajo cisti¢no fibrozo.

Cisti¢na fibroza je dedna bolezen, pri kateri se v pljucih kopici gosta sluz, ki omogoca lazjo rast
bakterij, kar povzro¢a okuzbe. Bakterija P. aeruginosa je pogosto vzrok za okuzbe pri bolnikih s
cisti¢no fibrozo.

Zdravilo Vantobra je hibridno zdravilo. To pomeni, da je podobno referencnemu zdravilu, ki vsebuje
isto ucinkovino, tobramicin, a vsebuje vecjo koli¢ino te uc¢inkovine. Referencno zdravilo za zdravilo
Vantobra je zdravilo Tobi.

Kako se zdravilo Vantobra uporablja?

Zdravilo Vantobra je na voljo kot raztopina za nebulator v enoodmernih ,ampulah®. Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo Vantobra se inhalira s pomocjo nebulatorja Tolero, ki raztopino v ampuli pretvori v fino
meglico.

Priporo¢eni odmerek je ena ampula dvakrat na dan, najbolje v razmaku 12 ur. Po 28 dneh zdravljenja
bolnik to za 28 dni prekine, ¢emur ponovno sledi 28-dnevno zdravljenje. Cikli zdravljenja se lahko
ponavljajo, dokler to bolniku po zdravnikovi presoji koristi.

Ce bolnik prejema tudi druga zdravila z inhaliranjem ali fizioterapijo prsnega ko$a, se priporoca, da se
zdravilo Vantobra uporabi nazadnje. Za vec informacij o uporabi zdravila Vantobra glejte navodilo za
uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

! Prej znano kot Tobramycin PARI
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Kako zdravilo Vantobra deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Vantobra, tobramicin, spada v skupino antibiotikov, imenovano
~aminoglikozidi*. Deluje tako, da prekine tvorbo beljakovin, ki jih P. aeruginosa potrebuje za gradnjo
celi¢nih sten. Tako Skoduje bakteriji in jo s€asoma unici.

Kaksne koristi je zdravilo Vantobra izkazalo v studijah?

Tobramicin se ze vec let uporablja za zdravljenje okuzbe z bakterijo P. aeruginosa pri bolnikih s
cisti¢no fibrozo, zato je vlagatelj predlozil podatke iz literature v podporo uporabi zdravila Vantobra.

Poleg tega so v studiji bioekvivalence pri 58 bolnikih s cisti¢no fibrozo, starih Sest let in vec,
ugotovljali, ali zdravilo Vantobra proizvede podobne ravni ucinkovine v telesu kot referen¢no zdravilo
Tobi. Rezultati Studije so pokazali, da je zdravilo Vantobra primerljivo zdravilu Tobi.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vantobra?

Nezeleni ucinki zdravila Vantobra niso pogosti. Vendar so bili pri 1 od 100 bolnikov opaZeni naslednji
nezeleni ucinki: dispneja (oteZzeno dihanje), disfonija (hripavost), faringitis (vneto zrelo) in kaselj. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Vantobra odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je sklenila, da so koristi zdravila Vantobra vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Agencija je ugotovila, da je inhaliranje tobramicina
»Zlati standard" za zdravljenje okuzbe s P. aeruginosa pri bolnikih s cisti¢no fibrozo in da nekateri
bolniki zaradi nesprejemljivih nezelenih ucinkov ne morejo uporabljati suhega prahu. Za te bolnike bi
bilo zdravilo Vantobra, ki se inhalira kot raztopina iz nebulatorja, koristna druga moZznost.

Poleg tega traja manj Casa, da se zdravilo Vantobra vdihne, kot pri drugih nebulizatorjih s
tobramicinom, cas, ki ga vzame, pa je primerljiv s ¢asom, potrebnim za vdihavanje suhega prahu.
Zdravilo Vantobra je zato lazje uporabljati in lahko pomaga bolnikom, da se drzijo zdravljenja.

Agencija je ugotovila, da je varnostni profil tobramicina, ki se vdihava, dobro znan. Pri zdravilu
Vantobra ni bilo nepri¢akovanih varnostnih tezav.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucdinkovite uporabe
zdravila Vantobra?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vantobra
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuéeni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vantobra stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Vantobra, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vantobra

Dodatne informacije o zdravilu Vantobra so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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