Mc European Medicines Agency

INFORME PUBLICO EUROPEO DE EVALUACION (EPAR) 0
POSACONAZOLE SP Q

Resumen del EPAR para el publico general (b

En e presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Eval . PAR). En é se
explica como la evaluacion del Comité de Medicamentos de Uso Humano @ ada a partir de
los estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre la& C

medicamento. K

S desea més informacion sobre su afeccion o € tratamiento de la mi |¢ aconsejamos que lea
el prospecto (incluido en e EPAR) o pregunte a su médico o céutico. S desea mas
informacion sobre € fundamento para las recomendaciones del e aconsejamos que lea el
Debate Cientifico (incluido en el EPAR). R »

¢Qué es Posaconazole SP? \

Posaconazole SP es una suspension oral que conti eni 0 activo posaconazol (40 mg/ml).

¢Para qué se utiliza Posaconazole SP?

Posaconazole SP es un medicamento antifingicOzEsta’indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones fungicas invasivas, cuando los p. no toleren otros medicamentos antimicoticos
(amfotericina B, itraconazole o fluconazole)

e aspergilosisinvasiva (un tipo de infeccién provocada por € hongo Aspergillus)

o fusariosis (otro tipo de infeccion pro a por e hongo Fusarium)

e cromoblastomicosis y miceto ermedades flngicas de larga duracion gque afectan a la
piel o a tejido que se enc@ usto bgjo la piel, normalmente causadas por esporas de
hongos que infectas a heri onadas por espinas o astillas.

e coccidioidomicosis (i nfec@mgi cade |los pulmones causada por la aspiracion de esporas).

Posaconazole SP se usa también para tratar a pacientes con candidiasis bucofaringea o ‘muguet’, una

micosis de la boca y la fari ausada por Candida. Se utiliza en pacientes que no han recibido
anteriormente tratamien a enfermedad. Posaconazole SP se usa cuando la enfermedad es
grave o cuando €l pacient 3, nmunodeprimido (tiene debilitado el sistemainmunitario).

Posaconazole SP pu earse para prevenir las infecciones flngicas invasivas en los pacientes

istema inmunitario Este estado puede deberse a que exista un cancer de la
y se haya administrado quimioterapia, 0 a que el paciente haya recibido un
re hematopoyéticas (esto es, células que crean células sanguineas) y esté
is elevadas de farmacos inmunosupresores.

que tengan debilit
sangre o la médul
trasplante de cé

Este medic 5lo podra dispensarse con receta médica.
JCoémo ‘osaconazole SP?
El trat con Posaconazole SP debe ser iniciado por un médico con experiencia en € control de

fngiCas invasivas.

@ gtar |as infecciones fungicas, excepto la candidiasis, Posaconazole SP se administra en dosis de

OBu1g (10 ml) dos veces a dia o de 200 mg (5 ml) cuatro veces al dia en los pacientes que no toleran
omida. La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la enfermedad y de la respuesta del

Iasilq cighes flingicas o en € tratamiento de pacientes con riesgo elevado de tener infecciones
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paciente. En la candidiasis, Noxafil se administra en dosis de 200 mg (5 ml) el primer dia, seguid @
de 100 mg (2,5 ml) unavez a dia durante los 13 dias siguientes.
Para prevenir las infecciones fungicas invasivas, Posaconazole SP se administra en dosis de 200 mg (

ml) tres veces a dia. La duracién del tratamiento depende del estado del paciente.
Posaconazole SP se administra con comida o con un suplemento alimenticio. La suspension @

agitarse bien antes de usar.
¢COmo actla Posaconazole SP? 0

El principio activo de Posaconazole SP, el posaconazol, es un medicamento antifungi co@tenece

a grupo de los triazoles. Actla impidiendo la formacion de ergosterol, una parte igaportante de las
membranas celulares de los hongos. Sin ergosterol, €l hongo muere o es incapaz d@vi narse. La
lista de hongos contra los que es activo Posaconazole SP puede consultarse en el men de las
caracteristicas del producto (que también forma parte de este EPAR). Q

cQuétipo de estudios se han realizado sobre Posaconazole SP? ‘

Posaconazole SP se estudio en 238 pacientes con infecciones flngicas ynva @ gue no respondian al
tratamiento antifiingico habitual. En el estudio habia 107 pacientes con
11 con cromoblastomicosis o micotemay 16 con coccidioidomicosis.

Posaconazole SP se compararon con las historias de 218 pacientes

se habia tratado con otros
medicamentos antifungicos

Posaconazole SP se estudié también en 350 pacientes infectadgs p VIH que sufrian candidiasis
bucofaringea, en los que la eficacia se compar6 con la del fhuconazal’ En todos los estudios €l criterio
principal de eficaciafue e nimero de pacientes con respu eta o parcial a tratamiento.

En la prevencion de las infecciones fngicas invasivas, I%la de Posaconazole SP se estudi6 en
600 pacientes con trasplante de células madre, o & fluconazol como férmaco de
comparacion, y en 602 pacientes con cancer de la édula Gsea, en los que se compard con
fluconazol o itraconazol. La eficacia se midié obsev e nimero de pacientes que desarrollaban
algunamicosis invasiva, demostrada o probable, %os estudios.

¢Qué beneficio ha demostrado tener Posaco@SP durante los estudios?

En la aspergilosis invasiva se observaron respu positivas a final del tratamiento en el 42 % de los
pacientes tratados con Posaconazole SP, te a un 26 % en el grupo de comparacion. Posaconazole
SP tuvo también éxito en 11 de los 24 p@ gue sufrian fusariosis demostrada o probable, en 9 de

los 11 con cromoblastomicosis 0 mic 11 de los 16 que presentaban coccidioidomicosis.

En la candidiasis bucofaringea, Po le SP fue tan eficaz como €l fluconazol. Después de 14
dias de tratamiento, ambos medi consiguieron curar 0 mejorar a aproximadamente el 92 % de
los pacientes.

En los estudios de prevencion, Posaconazole SP fue tan eficaz como el fluconazol en los pacientes que
habian sugrido un trasplan dulas madre, ya que desarrollaron una infeccion el 5% de los
pacientes del grupo de 9 % delos incluidos en € grupo de comparacion. El medicamento
fue més eficaz que € fl o €l itraconazol en los pacientes con cancer, ya que desarrollaron una
infeccion el 2 % de I(@\tes del grupo de Posaconazole SPy & 8 % de los incluidos en el grupo
de comparacion.

ghilidad), fatiga (cansancio) y pirexia (fiebre). La lista completa de efectos secundarios
los sobre Posaconazole SP puede consultarse en el prospecto.

azole SP no debe utilizarse en personas hipersensibles (alérgicas) al posaconazol o a cualquier
e sus componentes. Posaconazole SP no debe usarse en personas que sean hipersensibles
gicas) a posaconazol 0 a cualquier otro de sus componentes:

e Ergotamina o dihidroergotamina (parala migrafia)

e Terfenadina, astemizol (paralaaergia)
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Cisaprida (para problemas de estdmago)
Pimozida (se usa paratratar enfermedades mentales)
Quinidina (para el ritmo cardiaco irregular)

Halofantrina (parala malaria) :
e Simvastating, lovastatina o atorvastatina (para bajar el colesterol).
a%‘

Posaconazole SP se debe administrar con precaucion a pacientes que estén tom
medicamentos. Véase € folleto del medicamento para obtener todos |os detalles.

¢Por qué se ha aprobado Posaconazole SP?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyd que, aunque al estugli incipal le
faltaba un grupo de control, habia quedado demostrada la eficacia de Posaconazo ente a las
infecciones fungicas refractarias a otros antifungicos. EI Comité decidié que lo eficios de

Posaconazole SP son mayores que sus riesgos en e tratamiento de la aspexgilosis invasiva, la
fusariosis, la coccidioidomicosis, la cromoblastomicosis y € micetoma en |os pacientes que no toleran
iente. También decidié

(SMD), y en los receptores de trasplantes de células madre hem sifcas (TCMH) sometidos a
tratamiento inmunosupresor en dosis elevadas frente a la enferm injerto contra el huésped.
Recomendd que se autorizase la comercializacién de Posacona%

24
Otras infor maciones sobr e Posaconazole SP: \
La Comisién Europea concedid una autorizacién de comercCializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Posaconazole SP a SP Europe € 2@ bre de 2005.

El texto completo del EPAR de Posaconazole SP pu ntrarse agui.

Fecha dela Ultima actualizacién del present : 11-2006
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



