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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Cresemba. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laeegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Cresemba bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Cresemba, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Cresemba, og hvad anvendes det til?

Cresemba er et svampemiddel, der anvendes til behandling af voksne med en af to livstruende
svampeinfektioner: invasiv aspergillose og mucormycose. Ved mucormycose anvendes Cresemba, nar
amphotericin B er uhensigtsmeessigt.

Da antallet af patienter med disse sygdomme er lavt, betragtes de som "sjeeldne”, og Cresemba blev
udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 4. juni 2014 (til mucormycose) og den 4. juli
2014 (til aspergillose).

Cresemba indeholder det aktive stof isavuconazol.
Hvordan anvendes Cresemba?

Cresemba fas som et pulver og indgives efter oplgsning med drop (ved infusion) i en vene. Desuden
f&s det som kapsler til indtagelse gennem munden.

Dosis til infusion og kapsler er den samme: 6 doser a 200 mg hver 8. time i 48 timer, efterfulgt af en
200 mg vedligeholdelsesdosis én gang dagligt. Varigheden af behandlingen afhaenger af, hvordan
patienten reagerer pa behandlingen.
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Der kan efter behov skiftes mellem infusionen og den orale kapsel. Leegemidlet udleveres kun efter
recept.

Hvordan virker Cresemba?

Det aktive stof i Cresemba, isavuconazol, tilhgrer triazolgruppen af svampemidler. Det virker ved at
blokere dannelsen af ergosterol, der er en vigtig komponent i svampenes cellemembran. Uden en
fungerende cellemembran dgr svampene eller kan ikke brede sig.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Cresemba?

Undersggelserne viser, at overlevelsestiden efter behandling med Cresemba svarer til den, der ses
med andre behandlinger.

I en hovedundersggelse med 516 patienter med invasiv aspergillose var dgdeligheden efter 42 dage
den samme hos patienter, der blev behandlet med Cresemba (19 %), som hos dem, der blev
behandlet med et andet svampemiddel (voriconazol) (20 %).

I en anden hovedundersggelse deltog 146 patienter med enten invasiv aspergillose eller mucormycose,
hvoraf 37 patienter havde mucormycose og blev behandlet med Cresemba. Hos patienterne med
mucormycose var dgdeligheden efter 84 dage 43 %. Dgdeligheden i denne undersggelse svarer til den,
der ses i faglitteraturen for standardbehandlinger. Desuden har Cresemba den fordel, at det kan
anvendes hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Hvilke risici er der forbundet med Cresemba?

De hyppigste bivirkninger ved Cresemba (som ses hos mindre end 10 % af patienterne i
undersggelserne) var: abnorme leverprgver, kvalme, opkastning, vejrtreekningsbesvaer, mavesmerter,
diarré, reaktioner pa injektionsstedet, hovedpine, lavt kaliumindhold i blodet og udsleet. Den
fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Cresemba fremgar af indlaegssedlen.

Cresemba ma ikke anvendes hos patienter, der far nogen af de nedenstaende laeegemidler:
e ketoconazol (et svampemiddel)
e ritonavir (et middel mod HIV) i hgj dosis

e visse leegemidler, der gger nedbrydningen af isavuconazol i kroppen (steerke induktorer af
CYP3A4/5, se indleegssedlen).

Det ma heller ikke anvendes hos patienter med den arvelige hjerterytmeforstyrrelse kort QT-syndrom.

Hvorfor blev Cresemba godkendt?

Invasiv aspergillose og mucormycose er livstruende infektioner med hgj dgdelighed. | undersggelserne
var virkningen af Cresemba sammenlignelig med virkningen af voriconazol ved behandling af invasiv
aspergillose. Skant amphotericin B er fgrstevalgsbehandling ved mucormycose, er der behov for
alternative behandlingsmuligheder, og Cresemba vil veere til fordel for patienter, for hvem
amphotericin B er uegnet. Hvad sikkerheden angar, taltes Cresemba szedvanligvis godt.

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Cresemba
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Cresemba?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Cresemba anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Cresemba, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Cresemba

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Cresemba findes pa agenturets
websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Cresemba, kan du laese indlaegssedlen (ogsa
en del af denne EPAR) eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Cresemba findes
pa agenturets websted under:

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

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