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Tobramicina

(Despacho n.© 5542/2004, de 20 de Marco e Despacho n° 13 885/2004, de 14 de Julho)

Resumo do Medicamento

Substancia Activa Tobramicina

Nome do .
) Tobi®
medicamento

Forma farmacéutica | 5olycdo para inalacdo por nebulizagéo

Dosagem 300mg de Tobramicina /5ml

Apresentacgéo Ampolas de 5 ml

Via de administracdo | aApenas por via inalatoria.

Classificacado

. Aminoglicosideo
terapéutica

Mecanismo de ac¢éo A tobramicina é um aminoglicosideo que actua primariamente por disrupgéo
da sintese proteica com consequente alteracdo da permeabilidade da
membrana celular, disrupgdo progressiva do envelope celular e eventual

morte celular®.

. ~ Antibidtico com indicacbes para tratamento a longo prazo da infecgcao
Indicacbes

A - pulmonar crénica a pseudomonas aeruginosa em doentes com Fibrose
Terapéuticas

Quistica (FQ) com idade igual ou superior a 6 anos. *

A dose recomendada para adultos e criangas é de uma ampola duas vezes
Posologia e duracao por dia durante 28 dias. O intervalo entre as doses deve ser o mais préximo
do tratamento possivel de 12 horas nunca devendo ser inferior a 6 horas. Apés os 28 dias
de terapéutica os doentes devem interromper a terapéutica com TOBI nos
28 dias seguintes. Deve ser mantido um ciclo de 28 dias de terapéutica

activa e 28 dias de interrupgado do tratamento.

O tratamento com TOBI deve ser ciclicamente continuado enquanto o
médico considerar que o doente obtém beneficio clinico coma inclusdo de

TOBI no seu regime terapéutico®.

! Resumo das Caracteristicas do Medicamento
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Avaliacdo da Eficacia De acordo com o RCM?!, em estudos clinicos controlados, em 97% dos
doentes medicados com TOBI obtiveram-se secre¢des bronquicas, 10 vezes
superiores a mais elevada CIM para as culturas de P. aeruginosa desse
mesmo doente e em 95% dos doentes medicados com TOBI obtiveram-se

concentracdes 25 vezes a mais elevada CIM.

Nos estudos clinicos, os tratamentos que incluiram o regime terapéutico
com TOBI, apresentaram um pequeno mas claro aumento nas CIM de
tobramicina, amicacina e gentamicina para os isolados de p. aeruginosa.
Cada 6 meses adicionais de tratamento resultam em aumentos de
magnitude semelhante aos observados nos 6 meses de estudos controlados.
O principal mecanismo de resisténcia ao aminoglicosido observado em
isolados de p. aeruginosa de doentes com FQ cronicamente infectados, é a
impermeabilidade definida por uma existéncia global de susceptibilidade aos

aminoglicosideos.

Nos estudos clinicos controlados, a alteracdo da voz e os acufenos foram os
Efeitos secundarios Unicos efeitos indesejaveis referidos por um numero significativamente
superior de doentes tratados com TOBI, respectivamente (13% TOBI vs 7%
controlo) e (3% TOBI vs 0% controlo). Estes episédios de acufenos foram
passageiros, resolveram-se sem interrup¢do da terapéutica com TOBI e ndo

foram associados a uma perda permanente de audicdo no audiograma.

Outros efeitos indesejaveis, sendo algum deles sequelas comuns da
patologia subjacente, relativamente aos quais nédo foi possivel excluir uma
relacdo causal com o TOBI, foram as seguintes: alteragcdo da cor da
expectoracdo, infecgcbes do tracto respiratorio, mialgias, polipos nasais e

otites do ouvido médio.
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Tobramicina - Parecer da Comissao do FHNM

Embora com significado clinico incerto, a tobramicina tem, in vitro, maior actividade que a gentamicina
sobre a pseudomonas aeruginosa e menor em relagdo a Serratia spp. Esta ac¢do da tobramicina sobre
a P. Aeruginosa motivou a sua utilizagdo, por via inalatéria, para controlo de infec¢cdes repetidas, por
este agente, em doentes com fibrose quistica. Nao estd ainda provada vantagem em relacdo ao
antibidtico de referéncia usado para este fim, a colistina, pois, embora no curto prazo a eficécia

bacterioldgica seja semelhante, tem mais reaccdes adversas e uma maior promog¢ao de resisténcias.

As polimixinas, a cujo grupo pertence a colistina, sdo muito activas sobre bactérias Gram negativo,
incluindo Pseudomonas aeruginosa, sem emergéncia sensivel de resisténcias. Nao sdo absorvidas por
via oral e a sua toxicidade limita fortemente o seu uso sistémico. A colistina tem sido utilizada, por via
inalatéria, em doentes com fibrose quistica, no intuito de controlar as infec¢cdes repetitivas por P.

Aeruginosa.

Comissao do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamento

Observatorio do Medicamento e Produtos de Saude
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