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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR%%

POSACONAZOLE SP (b
Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit \

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européi
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss f
(CHMP) die durchgefihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen bé&ziigligh der Anwendung

des Arzneimittels zu gelangen.
Wenn Se weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Behand bendtigen, lesen Se

bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR), oder gvenderY Se sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Se weitere Informationen beziiglich der G%age der Empfehlungen des
CHMP wiinschen, lesen Se bitte die wissenschaftliche Diskus@ falls Teil des EPAR).

Wasist Posaconazole SP? < Z?
Posaconazole SP ist eine Suspension zum Einnehmen, “eli arzneilich wirksamen Bestandteil
Posaconazol (40 mg/ml) enthélt. .q

Woflr wird Posaconazole SP angewendet?

Posaconazole SP ist ein Antimykotikum (Medikament gegen Pilzinfektionen). Es wird zur
Behandlung von Patienten mit den f den Erkrankungen angewendet, wenn sie andere
Antimykotika (Amphotericin B, Itracon Fluconazol) nicht vertragen oder wenn sich ihr
Zustand nach mindestens 7-tégiger B it anderen Antimykotika nicht gebessert hat:

e invasive Aspergillose (eine Pilzi ion mit Aspergillus),

e Fusariose (eine andere Pilzinfektionymit Fusarium),

e Chromoblastomykose un %zetom (schleichende Pilzinfektionen der Haut oder des
Unterhautgewebes  dur ilzsporen, die durch Dornen oder Splitter verursachte
Hautverletzungen infizi

e Kokzidioidomyko j|zinfektion der Lungen durch Einatmen von Sporen).

Posaconazole SP wird Behandlung von Patienten mit oropharyngealer Candidiasis oder
‘Mundsoor’, einer Pilzi iGn von Mund und Rachen mit Candida, angewendet. Es wird bei

Patienten verwendet,% noch nicht gegen diese Krankheit behandelt wurden. Posaconazole SP
wird bei schwergn&n ungen eingesetzt oder wenn der Patient immungeschwéacht ist (ein

geschwéchtes Immx hat).

Posaconazole S zur Vorbeugung gegen invasive Pilzinfektionen bei Patienten angewendet
werden, der unsystem geschwécht ist. Die Ursache fir die Abwehrschwéche kann entweder
eine Chemot i€’bei Blut- oder Knochenmarkkrebs sein oder sie kann dadurch bedingt sein, dass
die Patient h einer hamatopoietischen Stammzelltransplantation (Transplantation von
blutbild len) mit hohen Dosen von immunsuppressiven (das |mmunsystem unterdriickenden)
Medi behandelt werden.

ittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

i@wisd Posaconazole SP angewendet?
% andlung mit Posaconazole SP sollte von einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung von

infektionen oder der Behandlung von Patienten, bei denen ein erhdhtes Risiko fir invasive
itzi nfektionen besteht, eingeleitet werden.
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Zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Ausnahme der Candidiasis wird Posaconazole SP in einer
Dosis von 400 mg (10 ml) zweimal téglich eingenommen. Patienten, die keine Mahlzeit zu sic
nehmen kodnnen, sollten viermal téglich 200 mg (5 ml) einnehmen. Die Dauer der Behandlung rich
sich nach der Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen des Patienten. Bei Candidiasis
Posaconazole SP in einer Dosis von 200 mg (5 ml) am ersten Tag und je 100 mg (2,5 ml) &
téglich an den folgenden 13 Tagen verabreicht.

Zur Vorbeugung gegen invasive Pilzinfektionen wird Posaconazole SP in der Dosis vamr 20@smg

(5ml) dreimal téglich verabreicht. Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem des
Patienten.
Posaconazole SP wird zusammen mit einer Mahlzeit oder Nahrungsergénzungsmitteln ‘ei ommen.

Die Suspension zum Einnehmen muss vor der Anwendung kréftig geschittelt werden.

Wie wirkt Posaconazole SP? @

Der arzneilich wirksame Bestandteil in Posaconazole SP, Posaconazol, ist en kotikum aus der
Gruppe der Triazole. Es verhindert die Bildung von Ergosterol, eines wicC estandteils der
Zellwande von Pilzen. Ohne Ergosterol geht der Pilz zugrunde oder kann sicl eiter ausbreiten.
Die Liste der Pilze, gegen die Posaconazole SP wirksam ist, finden Siegin usammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (die ebenfalls Teil des EPAR ist). N

Wie wurde Posaconazole SP untersucht?

Posaconazole SP wurde bei 238 Patienten mit invasiven Pilzi ionen untersucht, die auf die
Sfudie umfasste 107 Patienten mit
Aspergillose, 18 Patienten mit Fusariose, 11 mit Chromeblaestomykose oder Myzetom und 16
Patienten mit Kokzidioidomykose. Die Behandlungsergeb pit Posaconazole SP wurden mit den
Aufzeichnungen von 218 Patienten verglichen, die mit g
Aulerdem wurde Posaconazole SP bei 350 HIVelnfi

ten mit oropharyngealer Candidiasis
untersucht, wobei seine Wirksamkeit mit der vo azel verglichen wurde. Hauptindikator fir die
Wirksamkeit war in alen Studien die Anzah de@ﬂten, die vollstandig oder teilweise auf die
Behandlung ansprachen. \

Die Wirksamkeit von Posaconazole SP zur Y orbeugting gegen invasive Pilzinfektionen wurde bei 600
Patienten nach Stammazelltransplantation u Verwendung von Fluconazol als Vergleichspraparat
und bei 602 Patienten mit Blut- oder kkrebs untersucht, bei denen Posaconazole SP mit
Fluconazol oder Itraconazol verglichen ie Wirksamkeit wurde gemessen, indem untersucht
wurde, wie viele Patienten im Lau udien eine nachgewiesene oder vermutete invasive
Pilzinfektion entwickelten. ¢

d

Welchen Nutzen hat Posaconazole SR in den Studien gezeigt?

Bei invasiver Aspergillose war b % der mit Posaconazole SP behandelten Patienten am Ende der

Behandlung ein Therapi% zu beobachten, verglichen mit 26 % in der Vergleichsgruppe.

AulRerdem war die Behan it Posaconazole SP bei 11 von 24 Patienten mit nachgewiesener oder

wahrscheinlicher FUR on 11 Patienten mit Chromaoblastomykose oder Myzetom und 11 von
|

16 Patienten mit K Qi ykose erfolgreich.
Bei oropharyngeal iasis war Posaconazole SP genauso wirksam wie Fluconazol. Nach 14-

tagiger BehandlunNJ beide Medikamente bei etwa 92 % der Patienten die Erkrankung
erfolgreich gehej ebessert.

In den Vorb udien war Posaconazole SP bei Patienten mit Stammzelltransplantation genauso
wirksam Wj conazol: in der Posaconazole SP-Gruppe entwickelten 5% der Patienten eine
Infektion er Vergleichsgruppe 9 %. Bei Krebspatienten war Posaconazole SP wirksamer als
Flucon Itraconazol: in der Posaconazole SP-Gruppe entwickelten 2 % der Patienten eine

I nfekti n der Vergleichsgruppe 8 %.
ﬁsiko ist mit Posaconazole SP verbunden? )
I haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Nausea (Ubelkeit, 6 %) und Kopfschmerzen
6 %0). Weitere haufige Nebenwirkungen (die bei 1 bis 10 von 100 Patienten beobachtet wurden) sind

tropenie (verminderte Zahl weil3er Blutkdrperchen), Stérung des Elektrolythaushalts, Anorexie
ppetitlosigkeit), Schwindel, Parasthesie (Kribbeln), Somnolenz (Schlé&frigkeit), Erbrechen,
Bauchschmerzen, Diarrhoe (Durchfall), Dyspepsie (Verdauungsstérungen), Mundtrockenheit,
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Flatulenz (Bléhungen), Anzeichen einer Leberschddigung im Blut, Hautausschlag, Asthenie
(Schwéche), Fatigue (Mudigkeit) und Pyrexie (Fieber). Die vollstdndige Auflistung der i
Zusammenhang mit Posaconazole SP berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage
entnehmen. @
Posaconazole SP darf nicht bei Patienten angewendet werden, die moglicherweise tUberempfi
(allergisch) gegentiber Posaconazol oder einem der sonstigen Bestandteile sind. Posaconazole f
auch nicht bei Patienten angewendet werden, die eines der folgenden Medikamente einnehmen

e Ergotamin oder Dihydroergotamin (zur Behandlung von Migréne), %

o Terfenadin, Astemizol (gegen Allergien),

e Cisaprid (gegen Magenbeschwerden), (b
e Pimozid (zur Behandlung psychischer Erkrankungen), \

e Chinidin (gegen Herzrhythmusstorungen),

e Halofantrin (gegen Malaria),

Vorsicht ist auch geboten, wenn Posaconazole SP gleichzeitig mlz:

e Simvastatin, Lovastatin oder Atorvastatin (zur Senkung des Cholesteri % els)

en) Medikamenten

|

eingenommen wird. Nahere Informationen dazu sind der Packungsbeilage,zu

3

Warum wur de Posaconazole SP zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schlu ass die Wirksamkeit von
Posaconazole SP bei Pilzinfektionen, die resistent gegen andergfAntimykotika sind, nachgewiesen
worden war, obwohl die Hauptstudie keine Kontrollgruppe hatt usschuss war der Ansicht, dass
die Vorteile von Posaconazole SP bei der Behandlung c%asiven Aspergillose, Fusariose,
Kokzidioidomykose, Chromoblastomykose und des Myzetoms BeisPatienten, die andere Antimykotika
nicht vertragen oder deren Zustand sich nach minde @ -tagiger Behandlung mit anderen

Antimykotika nicht gebessert hat, gegenlber den Risike wiegen. Aullerdem entschied der
Ausschuss, dass die Wirksamkeit von Posacon

UDE

e as Therapie der ersten Wahl bel
oropharyngealer Candidiasis und zur Prophyla‘g asiven Pilzinfektionen bei Patienten, die
wegen akuter myeloischer Leukdamie (AML) o odysplastischen Syndromen (MDS) eine
Chemotherapie erhalten, sowie bei Empfang hadmatopoietischen Stammzelltransplantaten
(HSCT), die mit hoch dosierter immunsup| iver Therapie zur Verhitung einer Graft-versus-Host-
Disease (Erkrankung durch Transplantat%eaktion) behandelt werden, belegt worden war.
Deshalb empfahl der Ausschuss, die W g fiir das Inverkehrbringen von Posaconazole SP zu
erteilen.

Weiter e Informationen tber Po SP:
Am 25, Oktober 2005 erteilte di opadische Kommission dem Unternehmen SP Europe eine
Genehmigung fur das Inverkehrlgfingevvon Posaconazole SP in der gesamten Europdischen Union.

Den vollsténdigen Wortlau EPAR flr Posaconazole SP finden Sie hier.

Diese Zusammenf @ezuletzt im 11-2006 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



