EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/524256/2015
EMEA/H/C/002734

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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isavuconazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cresemba. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Cresemba
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Cresemba, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Cresemba a k cemu se pouziva?

Cresemba je antimykotikum pouZivané u dospélych k Ié¢bé nékteré ze dvou Zivot ohrozujicich
plisnovych infekci: invazivni aspergilézy a mukormykdzy. V pripadé mukormykdzy se pripravek
Cresemba pouziva, pokud neni vhodny amfotericin B.

JelikoZ pocet pacientl s uvedenymi onemocné&nimi je nizky, tato onemocnéni se povazuji za zfidka se
vyskytujici a pripravek Cresemba byl dne 4. ¢ervna 2014 (pro mukormykdzu) a dne 4. Cervence 2014
(pro aspergilézu) oznacen jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®.

Pfipravek Cresemba obsahuje IéCivou latku isavukonazol.
Jak se pripravek Cresemba pouziva?

Pripravek Cresemba je dostupny ve formé prasku k pripravé infuzniho roztoku (kapani do zily) a ve
formé tablet k peroralnimu podani.

Davkovani je stejné v pripadé infuzi i kapsli: 6 davek po 200 mg kazdych 8 hodin po dobu 48 hodin
a poté udrzovaci davka 200 mg jednou denné. Délka |é¢by zavisi na reakci pacienta na |écbu.
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V pfipadé potieby je mozné prechazet mezi infuzi a peroralné podavanou tobolkou. Vydej tohoto
IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak pripravek Cresemba plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cresemba, isavukonazol, pat¥i do tfidy triazolovych antimykotik. Plsobi
prostFednictvim narudeni tvorby ergosterolu, dileZité slozky bun&&nych membran plisni. Bez fungujici
buné&né membrany plisefi odumird nebo se nemize dal $ifit.

Jaké prinosy pripravku Cresemba byly prokazany v prlibéhu studii?

Studie prokazaly, ze preziti po 1é¢bé pripravkem Cresemba je podobné jako preziti pozorované u jinych
typd 1é¢by.

V hlavni studii u 516 pacientl s invazivni aspergilézou byla imrtnost po 42 dnech u pacientt Ié¢enych
pfipravkem Cresemba (19 %) a jinym antimykotikem vorikonazolem podobna (20 %).

Dalsi hlavni studie zahrnovala 146 pacientt bud’s invazivni aspergil6zou nebo s mukormykézou, z nichz
37 pacientl mélo mukormykdzu a bylo l1é¢eno pfipravkem Cresemba; u pacientd s mukormykézou byla
uamrtnost po 84 dnech 43 %. Umrtnost pozorovand v této studii je podobna umrtnosti pozorované

v publikované literatufe u standardni lIécby. Pripravek Cresemba ma navic tu vyhodu, Ze jej Ize pouzivat
u pacientl s poklesem renalnich funkci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cresemba?

Nejcast&jsimi nezadoucimi UcCinky pFipravku Cresemba (pozorovanymi u méné nez 10 % sledovanych
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pacientu) byly: abnormalni jaterni testy, nauzea, zvraceni, dychaci potize, bolest bricha, prujem, reakce
v misté vpichu, bolest hlavy, nizk& hladina drasliku v krvi a kozni vyrazka. Uplny seznam neZadoucich
Ggink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Cresemba je uveden v ptibalové informaci.

Pfipravek Cresemba se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi uzivaji kterykoli z nasledujicich 1ékd:
e ketokonazol (antimykotikum),
e ritonavir (IéCivy pripravek proti HIV) ve vysoké davce,

e urdité 1écCivé pripravky, které podporuji odbouravani isavukonazolu v téle (silné induktory
CYP3A4/5, viz pribalova informace).

Nesmi se také pouzivat u pacientﬂ s familiarni formou syndromu kratkého QT intervalu, problému se
srde¢nim rytmem.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Cresemba schvalen?

Invazivni aspergil6za i mukormykéza jsou Zivot ohrozujici infekce spojené s vysokou mortalitou. Ve
studiich byl Gcinek pFipravku Cresemba pfi 1é¢bé invazivni aspergildézy srovnatelny s Ucinkem
vorikonazolu. Ackoliv prvni linii &by mukormykdzy je amfotericin B, existuje nutnost alternativni I&éCby
a pripravek Cresemba bude pfinosem pro pacienty, u kterych neni amfotericin B vhodny. Z hlediska
bezpecnosti byla l1é¢ba pripravkem Cresemba obvykle dobfe snasena.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Cresemba prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Cresemba?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Cresemba byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace ptipravku Cresemba
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Cresemba

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Cresemba je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Cresemba naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Cresemba vydaného Vyborem pro IéCivé pFipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (invazivni aspergil6za)

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (mukormykdéza)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002734/WC500190179.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002734/human_med_001907.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002734/human_med_001907.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/07/human_orphan_001371.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/07/human_orphan_001358.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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