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Souhrn zprávy EPAR určený pro veřejnost 

Cresemba 
isavuconazolum 

Tento dokument je souhrnem Evropské veřejné zprávy o hodnocení (European Public Assessment 
Report, EPAR) pro přípravek Cresemba. Objasňuje, jakým způsobem agentura vyhodnotila tento 
přípravek, aby mohla doporučit vydání rozhodnutí o registraci přípravku v EU a podmínky jeho 
používání. Účelem tohoto dokumentu není poskytnout praktické rady o tom, jak přípravek Cresemba 
používat. 

Pokud jde o praktické informace o používání přípravku Cresemba, pacienti by si měli přečíst příbalovou 
informaci nebo se obrátit na svého lékaře či lékárníka. 

 

Co je Cresemba a k čemu se používá? 

Cresemba je antimykotikum používané u dospělých k léčbě některé ze dvou život ohrožujících 
plísňových infekcí: invazivní aspergilózy a mukormykózy. V případě mukormykózy se přípravek 
Cresemba používá, pokud není vhodný amfotericin B.  

Jelikož počet pacientů s uvedenými onemocněními je nízký, tato onemocnění se považují za zřídka se 
vyskytující a přípravek Cresemba byl dne 4. června 2014 (pro mukormykózu) a dne 4. července 2014 
(pro aspergilózu) označen jako „léčivý přípravek pro vzácná onemocnění“. 

Přípravek Cresemba obsahuje léčivou látku isavukonazol. 

Jak se přípravek Cresemba používá? 

Přípravek Cresemba je dostupný ve formě prášku k přípravě infuzního roztoku (kapání do žíly) a ve 
formě tablet k perorálnímu podání. 

Dávkování je stejné v případě infuzí i kapslí: 6 dávek po 200 mg každých 8 hodin po dobu 48 hodin 
a poté udržovací dávka 200 mg jednou denně. Délka léčby závisí na reakci pacienta na léčbu. 
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V případě potřeby je možné přecházet mezi infuzí a perorálně podávanou tobolkou. Výdej tohoto 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. 

Jak přípravek Cresemba působí? 

Léčivá látka v přípravku Cresemba, isavukonazol, patří do třídy triazolových antimykotik. Působí 
prostřednictvím narušení tvorby ergosterolu, důležité složky buněčných membrán plísní. Bez fungující 
buněčné membrány plíseň odumírá nebo se nemůže dál šířit. 

Jaké přínosy přípravku Cresemba byly prokázány v průběhu studií? 

Studie prokázaly, že přežití po léčbě přípravkem Cresemba je podobné jako přežití pozorované u jiných 
typů léčby. 

V hlavní studii u 516 pacientů s invazivní aspergilózou byla úmrtnost po 42 dnech u pacientů léčených 
přípravkem Cresemba (19 %) a jiným antimykotikem vorikonazolem podobná (20 %). 

Další hlavní studie zahrnovala 146 pacientů buď s invazivní aspergilózou nebo s mukormykózou, z nichž 
37 pacientů mělo mukormykózu a bylo léčeno přípravkem Cresemba; u pacientů s mukormykózou byla 
úmrtnost po 84 dnech 43 %. Úmrtnost pozorovaná v této studii je podobná úmrtnosti pozorované 
v publikované literatuře u standardní léčby. Přípravek Cresemba má navíc tu výhodu, že jej lze používat 
u pacientů s poklesem renálních funkcí. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Cresemba? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Cresemba (pozorovanými u méně než 10 % sledovaných 
pacientů) byly: abnormální jaterní testy, nauzea, zvracení, dýchací potíže, bolest břicha, průjem, reakce 
v místě vpichu, bolest hlavy, nízká hladina draslíku v krvi a kožní vyrážka. Úplný seznam nežádoucích 
účinků hlášených v souvislosti s přípravkem Cresemba je uveden v příbalové informaci. 

Přípravek Cresemba se nesmí používat u pacientů, kteří užívají kterýkoli z následujících léků: 

• ketokonazol (antimykotikum), 

• ritonavir (léčivý přípravek proti HIV) ve vysoké dávce, 

• určité léčivé přípravky, které podporují odbourávání isavukonazolu v těle (silné induktory 
CYP3A4/5, viz příbalová informace). 

Nesmí se také používat u pacientů s familiární formou syndromu krátkého QT intervalu, problému se 
srdečním rytmem. 

Na základě čeho byl přípravek Cresemba schválen? 

Invazivní aspergilóza i mukormykóza jsou život ohrožující infekce spojené s vysokou mortalitou. Ve 
studiích byl účinek přípravku Cresemba při léčbě invazivní aspergilózy srovnatelný s účinkem 
vorikonazolu. Ačkoliv první linií léčby mukormykózy je amfotericin B, existuje nutnost alternativní léčby 
a přípravek Cresemba bude přínosem pro pacienty, u kterých není amfotericin B vhodný. Z hlediska 
bezpečnosti byla léčba přípravkem Cresemba obvykle dobře snášena. 

Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) agentury rozhodl, že přínosy přípravku Cresemba převyšují 
jeho rizika, a proto doporučil, aby byl schválen k použití v EU. 
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Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání 
přípravku Cresemba? 

K zajištění co nejbezpečnějšího používání přípravku Cresemba byl vypracován plán řízení rizik. Na 
základě tohoto plánu byly do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace přípravku Cresemba 
zahrnuty informace o bezpečnosti, včetně příslušných opatření, která by měli dodržovat zdravotničtí 
pracovníci i pacienti. 

Další informace jsou uvedeny ve shrnutí plánu řízení rizik. 

Další informace o přípravku Cresemba 

Plné znění zprávy EPAR a shrnutí plánu řízení rizik pro přípravek Cresemba je k dispozici na 
internetových stránkách agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European 
public assessment reports. Další informace o léčbě přípravkem Cresemba naleznete v příbalové 
informaci (rovněž součástí zprávy EPAR) nebo se obraťte na svého lékaře či lékárníka. 

Shrnutí stanoviska k přípravku Cresemba vydaného Výborem pro léčivé přípravky pro vzácná 
onemocnění je k dispozici na internetových stránkách agentury na adrese  

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (invazivní aspergilóza) 

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

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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