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Prehled pro pripravek Cresemba a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cresemba a k cemu se pouziva?

Cresemba je antimykoticky IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |écbé dospélych a déti ve véku od
1 roku s invazivni aspergilézou nebo mukormykézou (infekcemi zplsobenymi plisné&mi). V piipadé
mukormykdzy se pripravek Cresemba pouziva, pokud neni vhodné jiné IéCivo zvané amfotericin B.

Invazivni aspergiléza i mukormykdza jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Cresemba byl oznacen jako
JléCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA (mukormykdza: 4. ¢ervna 2014; invazivni aspergiléza:

4. Cervence 2014).

Pripravek Cresemba obsahuje 1écivou latku isavukonazol.

Jak se pripravek Cresemba pouziva?

Pfipravek Cresemba je dostupny ve formé prasku k pfipravé infuzniho roztoku (kapani do Zily) a ve
formé tobolek urcéenych k uziti Usty. Podava se jednou za 8 hodin po dobu prvnich 48 hodin a poté
jednou denné. U déti davka i forma zavisi na jejich télesné hmotnosti a véku. Délka IéCby zavisi na
tom, jak pacient na pfipravek Cresemba reaguje.

U dospélych a déti ve véku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné 16 kg je v pfipadé potieby mozné
prejit z infuze na tobolky.

Vydej pripravku Cresemba je vazan na |ékarsky predpis. Je nutné ho pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi pro vhodné pouzivani antimykotik. Vice informaci o pouzivani pfipravku Cresemba
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.

Jak pripravek Cresemba plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cresemba, isavukonazol, patti do tfidy triazolovych antimykotik. Plsobi
prostiednictvim naruseni tvorby ergosterolu, dileZité slozky buné&éné membrany (vnéjsi vrstvy) plisni.
Bez fungujici bun&¢né membrany plisefi odumird nebo se nemize $ifit.
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Jaké prinosy pripravku Cresemba byly prokazany v prlibéhu studii?

Studie prokazaly, ze preziti infikovanych pacientd po 1é¢bé pripravkem Cresemba je podobné jako
preziti pozorované u jinych antimykotik.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 516 dospélych s invazivni aspergildzou, byl podil osob, které
zemrely po 42 dnech, u osob |éCenych pripravkem Cresemba (19 %) podobny jako u osob IéCenych
jinym antimykotikem zvanym vorikonazol (20 %).

Do dalsi studie bylo zarazeno 146 dospélych, z nichz 37 mélo mukormykdzu a bylo |éCeno pripravkem
Cresemba. Z téchto 37 pacientd jich po 84 dnech zemielo 43 %, coZ je podobné hodnotdm uvadénym
v publikované literatufe u standardni IéCby amfotericinem B. Pripravek Cresemba ma tu vyhodu, Ze jej
Ize pouzivat u pacientd se snizenou funkci ledvin.

Spolecnost také poskytla Udaje ze dvou studii, do kterych bylo zafazeno celkem 77 déti ve véku od

1 roku do 18 let, z nichz 31 mélo invazivni aspergilézu nebo mukormykoézu a bylo IéCeno pfipravkem
Cresemba. Z vysledkl vyplynulo, Ze pripravek Cresemba se u déti v téle chova stejnym zplsobem jako
u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cresemba?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Cresemba je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cresemba u dospélych (které mohou postihnout az

1 osobu z 10) jsou abnormaini jaterni testy, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, dyspnoe (potize

s dychanim), bolest bficha, prijem, reakce v misté vpichu, bolest hlavy, hypokalemie (nizka hladina
drasliku v krvi) a vyrazka.

NeZadouci G&inky pFipravku Cresemba pFi pouZiti u déti jsou podobné nezadoucim G&inkim
zaznamenanym u dospélych.

PFipravek Cresemba se nesmi pouZivat u pacientd, ktefi uZivaji kterykoli z téchto 1ékd:
e ketokonazol (antimykotikum),

e ritonavir (IéCivy pfipravek proti HIV) ve vysoké davce,

e urcité 1éCivé pripravky, které zvysSuji odbouravani isavukonazolu v téle.

Nesmi se také pouZivat u pacientl s familiarnim syndromem kratkého intervalu QT, coZ je porucha
srde¢niho rytmu.

Na zakladé ceho byl pripravek Cresemba registrovan v EU?

Invazivni aspergiléza a mukormykoza jsou zivot ohrozujici infekce spojené s vysokou mirou umrti. V
dobé registrace pripravku bylo k dispozici jen malo moznosti 1é¢by u dospélych s témito infekcemi a

vvvvv

Ve studiich byl Gcinek pripravku Cresemba pfi 1é¢bé invazivni aspergildzy srovnatelny s aéinkem
vorikonazolu. V ramci l1écby mukormykdzy Evropska agentura pro IéCivé pripravky usoudila, ze
pfipravek Cresemba by byl pfinosny pro pacienty, u nichz neni vhodny amfotericin B, ktery je 1é¢bou
prvni linie u této infekce. Studie u déti prokazuji, Ze pfipravek Cresemba se u nich chova stejnym
zplsobem jako u dospélych. Proto se o&ekava, ze pripravek bude u&inny také u déti s invazivni
aspergilézou nebo mukormykdzou ve véku od 1 roku. Pokud jde o bezpecnost, pripravek Cresemba byl
pomérné dobfe snasen.
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Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Cresemba prevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cresemba?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Cresemba, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Cresemba pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Cresemba jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cresemba

Pfipravku Cresemba bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. Fijna 2015.

Dalsi informace o pripravku Cresemba jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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