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EPAR - sammendrag for offentligheden @
. On

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurd port (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Humanmedicinske emidlers (CHMP)
vurdering af de gennemfarte undersggelser farte til, at man anbefal anvende laggemidlet

som beskrevet nedenfor. M

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand el andling, kan du lasse
indlaagssedien (ogsd en del af denne EPAR) eller kontakte di eller dit apotek. Hvis du
ansker yderligere oplysninger om grundlaget for CHMP's anb er, kan du lasse den faglige

draftelse (der ligeledes er en del af EPAR).
Hvad er Posaconazole SP? K

Posaconazole SP er en oral suspension, der indeholder@dive stof posaconazol (40 mg/ml).

Hvad anvendes Posaconazole SP til? Oﬂ?
Posaconazole SP er et middel mod svamp. DQ@ es til behandling af patienter med folgende
sygdomme, nar andre svampemidler (amfotegiein B, itraconazol eller fluconazol) ikke tiles eller ikke
har fremkaldt bedring efter mindst 7 dages ling:

e invasiv aspergillose (en type sv ktion forarsaget af Aspergillus),

e fusariose (en anden type svampeinf@ktion fordrsaget af Fusarium),

e chromoblastermykose og m (langvarige svampeinfektioner i huden eller i vavet lige

@:aget af svampesporer, der inficerer sar fra torne eller

Posaconazole SP anvende$ en til behandling af patienter med "treske" (oropharyngeal
candidiasis), som er en svagpeinfektion i munden og svalget forarsaget af Candida. Det anvendes hos
patienter, der ikke tidlige&ar vaeret behandlet for denne sygdom. Posaconazole SP anvendes ved

under huden, sadvanligvi
splinter), %
e coccidioidomykose ($@ fektion i lungerne, opstaet ved indanding af sporer).
d

svaer sygdom og hos p r med nedsat immunforsvar.
Posaconazole SP kan ndes til forebyggelse af invasive svampeinfektioner hos patienter med
svekket immunsystém. Det nedsatte immunforsvar kan enten skyldes, at patienten har blodkreeft eller

knoglemarvskrae@ ar fiet kemoterapi, eller at patienten har fiet en transplantation af

bloddannen e\] eller (hazmatopoietisk stamcelletransplantation) og far heje doser af
immundaem; edicin.
Laegemi res kun efter recept.

(S

%

nvendes Posaconazole SP?

Behandhingen med Posaconazole SP ber indledes af en lege med erfaring i behandling af

infektioner eller i behandling af patienter med hgj risiko for invasive svampeinfektioner.
belandling af svampeinfektioner bortset fra traske gives Posaconazole SP i en dosis pa 400 mg

@ b to gange dagligt eller 200 mg (5 ml) fire gange dagligt til patienter, der ikke kan indtage mad.

dlingens varighed afhanger af sygdommens sverhedsgrad og patientens reaktion pé

8 7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK

Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




behandlingen. Til behandling af treske gives Posaconazole SP i en dosis pa 200 mg (5 ml) den forst Q
dag, efterfulgt af 100 mg (2,5 ml) en gang dagligt de felgende 13 dage.
Til forebyggelse af invasive svampeinfektioner gives Posaconazole SP i en dosis pa 200 mg (5 ml) tt(b

gange dagligt. Behandlingens varighed athaenger af patientens tilstand.
Posaconazole SP gives sammen med et maltid eller med kosttilskud. Den orale suspension @
omrystes grundigt inden brug. .

Hvordan virker Posaconazole SP? \\

Det aktive stof i Posaconazole SP, posaconazol, er et svampemiddel i triazolgruppen. DWer ved at
forhindre dannelsen af ergosterol, der er en vigtig komponent i svampecellernes vag. rgosterol
der svampen eller kan ikke brede sig. En liste over de svampearter, som Posaconaz @irker mod,
fremgér af produktresuméet, der ogsa er en del af denne EPAR. é

Hvordan blev Posaconazole SP under sggt?

Posaconazole SP blev undersggt hos 238 patienter med invasiv svampeﬁ@, hvor sadvanlige
svampemidler ikke virkede. Undersggelsen omfattede 107 patienter medf{aspergillose, 18 patienter
med fusariose, 11 med chromoblastermykose eller mycetom og d coccidioidomykose.

Resultaterne af behandlingen med Posaconazole SP blev samme ed journalerne for 218
patienter, der var blevet behandlet med andre svampemidler.
Posaconazole SP blev desuden undersegt hos 350 hiv-smittede p@r med treske, og virkningen
blev sammenlignet med virkningen af fluconazol. I alle unders e blev behandlingens virkning
hovedsagelig bedemt pé, hvor mange patienter der reagerede hel r delvis positivt pa behandlingen.
Til forebyggelse af invasive svampeinfektioner blev virkningen af Posaconazole SP undersogt hos 600
patienter, der havde faet stamcelletransplantation, hvor sar@igningss‘coffet var fluconazol, og hos
602 patienter med blod- eller knoglemarvskraeft, hvor% enligningsstoffet var fluconazol eller
itraconazol. Virkningen blev bedemt pd, hvor mange gdieniter, der fik en invasiv svampeinfektion i
lobet af undersogelserne, uanset om infektionen var °@ller formodet.

conazole SP?

ens afslutning positiv reaktion hos 42 % af de
o 1 sammenligningsgruppen. Behandlingen med
af 24 patienter med pévist eller formodet fusariose,
ose eller mycetom, og 11 ud af 16 patienter med

Hvilken fordel viser under sggelserne, at der
Ved invasiv aspergillose var der ved behan
patienter, der fik Posaconazole SP, mo
Posaconazole SP var desuden vellykket h
9 ud af 11 patienter med chromobla

coccidioidomykose.

Ved treske var Posaconazole SP lige fektivt som fluconazol. Efter 14 dages behandling opnaedes
helbredelse eller bedring hos ca. 92¢% ‘afpatienterne.

I undersogelserne af forebygge endelse var Posaconazole SP lige sa effektivt som fluconazol
hos stamcelletransplanteredg 1, hvor infektion opstod hos 5 % af patienterne i Posaconazole
SP-gruppen og 9 % i sammerth gsgruppen. Hos kraftpatienter var Posaconazole SP mere effektivt
end fluconazol og itraconagol, idet infektion opstod hos 2 % af patienterne i Posaconazole SP-gruppen
og 8 % i sammenlignin en.

Hvilken risko er forbundet med Posaconazole SP?

De hyppigst indb e bivirkninger er kvalme (6 %) og hovedpine (6 %). Andre almindelige
bivirkninger (se mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er et for lavt antal hvide blodlegemer
(neutropeni elser i elektrolytbalancen, appetitloshed (anoreksi), svimmelhed, prikken og
stikken (p% ), sevnighed, opkast, mavesmerter, diarré, dyspepsi (fordgjelsesbesver),
mundter 1 maven (flatulens), tegn pa leverskader i blodet, udslat, kraftesloshed, traeethed og
feber (p > Den fuldstaendige liste over de indberettede bivirkninger for Posaconazole SP fremgar
af indl edlen.

f nedenstaende legemidler:
ergotamin eller dihydroergotamin (midler mod migrane),

terfenadin eller astemizol (midler mod allergi),
e cisaprid (mod maveproblemer),

e pimozid (til behandling af psykiske sygdomme),

Pos ole SP ber ikke anvendes hos patienter, der kan vaere overfelsomme (allergiske) over for
@zol eller andre af indholdsstofferne. Posaconazole SP ber ikke anvendes hos patienter, der far
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e kinidin (mod uregelmassig hjerterytme), Q
¢ halofantrin (mod malaria), \

e simvastatin, lovastatin og atorvastatin (kolesterolsenkende midler). (b
Der ber ogsa udvises forsigtighed, nér Posaconazole SP anvendes sammen med andre lagemi
Yderligere oplysninger herom fremgar af indlaegssedlen. %

.
Hvorfor er Posaconazole SP blevet godkendt? \
Udvalget for Humanmedicinske Legemidler (CHMP) konkluderede, at Posaconazole SP — om
der ikke var nogen kontrolgruppe i hovedundersggelsen — er pavist at vere effektivt til Bghandling af
svampeinfektioner, hvor andre svampemidler ikke virker. Udvalget fandt, at ene ved

Posaconazole SP er storre end risiciene ved behandling af invasiv aspergs fusariose,
coccidioidomykose, chromoblastermykose og mycetom hos patienter, der & taler andre
svampemidler, eller hos hvem der ikke er indtrddt bedring efter 7 dages beha . Virkningen af
Posaconazole SP som ferstevalgsbehandling til treske og til fore se af invasive
svampeinfektioner blev desuden fundet at vare bevist hos patienter, dér moterapi for akut
myelogen leukeemi (AML) eller myelodysplastisk syndrom (MDS%‘[ til modtagere af
hamatopoietisk stamcelletransplantation (HSCT), der fir heje doser af j @&mpende medicin for
at modvirke transplantat-mod-vaert-reaktion. Udvalget ede udstedelse af

markedsferingstilladelse for Posaconazole SP. é'

Andre oplysninger om Pasaconazole SP;
Europa-Kommissionen udstedte en markedsferingstilladelse mi ldighed i hele Den Europaiske

Union for Posaconazole SP til SP Europe den 25. oktober 2%
Den Europaaske Offentlige Vurderingsrapport (EPA osaconazole SP kan sesi sin helhed
her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 11-2006Q
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



