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Voriconazole Hikma
voriconazol

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

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Voriconazole Hikma, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Hvad er Voriconazole Hikma, og hvad anvendes det til?

Voriconazole Hikma er et svampemiddel, der anvendes til behandling af voksne og bgrn over to ar med
falgende svampeinfektioner:

e invasiv aspergillose (en svampeinfektion forarsaget af Aspergillus)

e candidaemi (en svampeinfektion forarsaget af Candida) hos patienter med normalt antal hvide
blodlegemer,

e andre alvorlige invasive Candida-infektioner, hvor svampen er resistent over for et andet
svampemiddel, fluconazol,

e alvorlige svampeinfektioner forarsaget af svampearterne Scedosporium eller Fusarium.

Til behandling af svampeinfektioner er Voriconazole Hikma hovedsagelig beregnet til patienter med
fremadskridende og muligt livstruende svampeinfektioner.

Voriconazole Hikma anvendes desuden til forebyggelse af svampeinfektioner hos patienter, der har
faet foretaget en haamatopoietisk (blod)stamcelletransplantation (transplantation af en type
stamceller, der kan udvikle sig til blodlegemer), og som har hgj risiko for infektion.
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Voriconazole Hikma indeholder det aktive stof voriconazol. Det er et "generisk leegemiddel”. Det
betyder, at Voriconazole Hikma er identisk med et "referencelsegemiddel”, som allerede er godkendt i
Den Europeeiske Union (EU), og som hedder Vfend. Der kan indhentes yderligere oplysninger om
generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes VVoriconazole Hikma?

Voriconazole Hikma fas som et pulver, der anvendes til at fremstille en vaeske, som gives med drop i
en vene (infusion). Det indgives to gange dagligt. Doseringen af Voriconazole Hikma afhaenger af
patientens veegt.

Den farste dag skal patienterne have en hgjere startdosis (en stgddosis). Formalet med stgddosen er
hurtigt at opnd et stabilt indhold i blodet. Stgddosen efterfglges af en vedligeholdelsesdosis, der kan
tilpasses efter, hvordan patienten reagerer pa behandlingen. Dosen kan gges eller seettes ned,
afhaengigt af hvordan patienten reagerer.

Bade stgddosis og vedligeholdelsesdosis gives ved infusion, men nar patientens tilstand bliver bedre,
bar laegen lade patienten skifte til et laegemiddel med voriconazol taget gennem munden.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan virker Voriconazole Hikma?

Det aktive stof i Voriconazole Hikma, voriconazol, tilhgrer triazolgruppen af svampemidler. Det virker
ved at stoppe dannelsen af ergosterol, som er en vigtig del af svampecellemembranerne. Uden
ergosterol kan svampen ikke brede sig, eller den dgr. En liste over de svampearter, som Voriconazole
Hikma virker mod, fremgar af produktresuméet, der ogsa er en del af denne EPAR.

Hvordan blev Voriconazole Hikma undersggt?

Som for alle lsegemidler fremlagde virksomheden undersggelser af kvaliteten af voriconazol. Der
kraevedes ingen biosekvivalensundersggelser for at se naermere pé, om voriconazol absorberes pa
samme made som referencelaegemidlet, Vfend, for at kunne danne den samme maengde af det aktive
stof i blodet. Dette skyldes, at voriconazol gives ved infusion i en vene, sa det aktive stof ledes direkte
ind i blodbanen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Voriconazole Hikma?

Da Voriconazole Hikma er et generisk leegemiddel, anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme
som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Voriconazole Hikma godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's
krav er pavist, at Voriconazole Hikma er sammenligneligt med Vfend. Det var derfor CHMP's opfattelse,
at fordelene opvejer de identificerede risici som for Vfend. Udvalget anbefalede, at Voriconazole Hikma
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Voriconazole Hikma?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Voriconazole Hikma anvendes sa sikkert som
muligt. P& baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

for Voriconazole Hikma, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal
falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Voriconazole Hikma

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Voriconazole Hikma den 27. maj 2015.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Voriconazole Hikma findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Voriconazole Hikma,
kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 01-2017.
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