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Julkinen EPAR-yhteenveto

Voriconazole Hikma
vorikonatsoli

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Voriconazole Hikma
-ladkevalmistetta. Tekstissé selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myéntamisesta ja valmisteen kaytén ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Voriconazole Hikman kaytosta.

Voriconazole Hikman kayttda koskevaa tietoa saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Voriconazole Hikma on ja mihin sita kaytetaan?
Voriconazole Hikma on sieniladke, jota kédytetdan seuraavien sieni-infektioiden hoitoon aikuisilla ja yli
kaksivuotiailla lapsilla:

e invasiivinen aspergilloosi (Aspergillus-sienen aiheuttama sienitulehdus)

e kandidemia (Candida-sienen aiheuttama tulehdus) potilailla, joiden veressa on normaali maara
valkosoluja

¢ muut vakavat invasiiviset Candida-infektiot, kun sieni on resistentti flukonatsolille (toinen
sienilaake)
e vakavat Scedosporium- tai Fusarium-sienen (kaksi eri sienityyppi&) aiheuttamat infektiot.

Sieni-infektioiden hoidossa kaytettyna Voriconazole Hikma on tarkoitettu padasiassa sellaisten
potilaiden hoitoon, joilla on paheneva, mahdollisesti hengenvaarallinen sieni-infektio.

Voriconazole Hikmaa kaytetaan myds ehkdisemaan sieni-infektioita potilailla, joille on suoritettu
hematopoieettisten (verta muodostavien) kantasolujen siirto (sellaisten kantasolujen siirto, jotka
voivat kehittya verisoluiksi) ja joilla on suuri infektioriski.
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Voriconazole Hikman vaikuttava aine on vorikonatsoli. Se on niin sanottu geneerinen ldédkevalmiste. Se
tarkoittaa, etta Voriconazole Hikma on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan
saanut alkuperaisvalmiste Vfend. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia

siséltavassa asiakirjassa.
Miten Voriconazole Hikmaa kaytetaan?

Voriconazole Hikmaa saa jauheena, josta valmistetaan infuusioliuos (tiputus laskimoon). Sit& otetaan
kahdesti vuorokaudessa. Voriconazole Hikman annostus maaraytyy potilaan painon mukaan.

Potilaille on annettava tavallista suurempi aloitusannos (kyllastysannos) ensimmaisena paivana.
Kyllastysannoksen tarkoituksena on saavuttaa nopeasti laakkeen tehokas pitoisuus veressa.
Kyllastysannostuksen jalkeen annetaan ylldpitoannos, jota voidaan mukauttaa potilaan vasteen
mukaan. Annosta voidaan suurentaa tai pienentéa potilaan vasteen mukaan.

Seka kyllastys- etta yllapitoannokset voidaan antaa infuusiona, mutta kun potilaan tila paranee,
ladkarin on harkittava laakityksen vaihtamista suun kautta otettavaan vorikonatsoliin.

Ladke on reseptivalmiste.
Miten Voriconazole Hikma vaikuttaa?

Voriconazole Hikman vaikuttava aine vorikonatsoli kuuluu triatsoli-nimisiin sienildaakkeisiin. Se
vaikuttaa hairitsemalla sienisolukalvojen tarke&n osan, ergosterolin, muodostumista. llman
ergosterolia sienet eivat voi levitd, ja ne kuolevat. Luettelo sienistd, joihin Voriconazole Hikma tehoaa,
on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myo6s arviointilausuntoon).

Miten VVoriconazole Hikmaa on tutkittu?

Yhti6 toimitti vorikonatsolin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan.
Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittdmiseksi, imeytyykd vorikonatsoli
samalla tavoin kuin alkuperaislaake Vfendissa ja tuottaako Voriconazole Hikma saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta veressd. Tama johtuu siita, ettad vorikonatsolia annetaan infuusiona laskimoon,
joten vaikuttava aine kulkee suoraan verenkiertoon.

Mita hyotya ja riskeja Voriconazole Hikman kayttoon liittyy?

Koska Voriconazole Hikma on geneerinen lddke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Voriconazole Hikma on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, etta Voriconazole Hikman on osoitettu olevan verrattavissa
Vfendiin Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen se katsoi, etta Vfendin tavoin sen edut
ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan myéntamista Voriconazole Hikmalle
EU:n alueella.

Miten voidaan varmistaa Voriconazole Hikman turvallinen ja tehokas
kaytto?

Voriconazole Hikman mahdollisimman turvallisen kaytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Voriconazole Hikmaa koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja saa riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muuta tietoa Voriconazole Hikmasta

Euroopan komissio myoénsi 27. toukokuuta 2015 koko Euroopan unionissa voimassa olevan
myyntiluvan Voriconazole Hikmaa varten.

Voriconazole Hikmaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka
riskinhallintasuunnitelman yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisétietoja Voriconazole Hikma -
hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 01-2017.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003737/WC500184712.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
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