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isavuconazole

Le présent document est un résumé du rapport européen public d'évaluation (EPAR) relatif a Cresemba
Il explique de quelle maniére I'évaluation du médicament a laquelle I'Agence a procédé I'a conduite a
recommander son autorisation au sein de I'UE ainsi que ses conditions d'utilisation. Il ne vise pas a
fournir des conseils pratiques sur la fagon d'utiliser Cresemba.

Pour obtenir des informations pratiques sur I'utilisation de Cresemba, les patients sont invités a lire la
notice ou a contacter leur médecin ou leur pharmacien.

Qu'est-ce que Cresemba et dans quel cas est-il utilisé?

Cresemba est un médicament antifongique utilisé dans le traitement des adultes atteints de I'une des
infections fongiques potentiellement mortelles suivantes: I'aspergillose invasive et la mucormycose.
Pour la mucormycose, Cresemba est utilisé lorsque le traitement par I'amphotéricine B est inapproprié.

Etant donné le faible nombre de patients touchés par ces maladies, celles-ci sont dites «rares». C'est
pourquoi Cresemba a regu la désignation de «médicament orphelin» (médicament utilisé dans le
traitement de maladies rares), le 4 juin 2014 (pour la mucormycose) et le 4 juillet 2014 (pour
I'aspergillose).

Cresemba contient le principe actif isavuconazole.
Comment Cresemba est-il utilisé?

Cresemba est disponible sous forme d'une poudre utilisée pour préparer une solution pour perfusion
(goutte-a-goutte) dans une veine et sous forme de gélules a prendre par voie orale.

Les posologies pour les perfusions et les gélules sont identiques: 6 doses de 200 mg toutes les 8
heures pendant 48 heures, suivies d'une dose d'entretien de 200 mg une fois par jour. La durée du
traitement dépend de la réponse du patient au traitement.
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Il est possible de passer de I'administration par perfusion a I'administration de gélules par voie orale si
nécessaire. Le médicament n'est délivré que sur ordonnance.

Comment Cresemba agit-il?

Le principe actif de Cresemba, l'isavuconazole, est un médicament antifongique qui appartient au
groupe des «triazolés». Il agit en perturbant la formation de I'ergostérol, qui constitue un composant
important de la membrane des cellules fongiques. L'absence de membrane cellulaire fonctionnelle
provoque la mort du champignon ou I'empéche de se propager.

Quels sont les bénéfices de Cresemba démontrés au cours des études?

Les études montrent que le taux de survie apreés traitement par Cresemba est similaire a celui observé
avec d'autres traitements.

Dans une étude principale portant sue 516 patients atteints d'aspergillose invasive, le taux de
mortalité aprés 42 jours était similaire chez les patients traités par Cresemba (19 %) et chez les
patients traités par un autre médicament antifongique, le voriconazole (20 %o).

Dans une autre étude principale portant sur 146 patients atteints d'aspergillose invasive ou bien de
mucormycose, 37 patients atteints de mucormycose ont été traités par Cresemba. Chez ces patients,
le taux de mortalité aprés 84 jours était de 43 %. Le taux de mortalité observé dans cette étude est
comparable aux taux publiés dans la littérature pour les traitements standards. De plus, Cresemba
présente I'avantage de pouvoir étre utilisé chez les patients présentant une fonction rénale réduite.

Quels sont les risques associés a l'utilisation de Cresemba?

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Cresemba (chez moins de 10 % des
patients étudiés) ont été les suivants: anomalie des tests de la fonction hépatique, nausées,
vomissements, difficultés a respirer, douleurs abdominales, diarrhée, réactions au site d'injection,
maux de téte, faible taux de potassium et éruption cutanée. Pour une description compléte des effets
indésirables observés sous Cresemba, voir la notice.

Cresemba ne doit pas étre utilisé chez les patients qui prennent:
e du kétoconazole (un antifongique);
e une dose élevée de ritonavir (un médicament anti-VIH);

e certains médicaments qui favorisent la dégradation de l'isavuconazole dans I'organisme (puissants
inducteurs du CYP3A4/5, voir la notice).

Il ne doit pas non plus étre utilisé chez les patients ayant des antécédents familiaux du syndrome du
QT court, un trouble du rythme cardiaque.

Pourquoi Cresemba est-il approuvé?

L'aspergillose invasive et la mucormycose sont des infections potentiellement mortelles associées a
une mortalité élevée. Dans les études, I'effet de Cresemba était comparable a celui du voriconazole
dans le traitement de I'aspergillose invasive. Bien que I'amphotéricine B soit le traitement de premiére
ligne de la mucormycose, des traitements alternatifs sont nécessaires et Cresemba sera bénéfique
pour les patients pour lesquels un traitement par I'amphotéricine B n'est pas adapté. En ce qui
concerne la sécurité, Cresemba s'est avéré généralement bien toléré.
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Le comité des médicaments a usage humain (CHMP) de I'Agence a conclu que les bénéfices de
Cresemba sont supérieurs a ses risques et a recommandé que l'utilisation de ce médicament au sein
de I'UE soit approuvée.

Quelles sont les mesures prises pour assurer |'utilisation sare et efficace de
Cresemba?

Un plan de gestion des risques a été élaboré pour s'assurer que Cresemba est utilisé d'une maniére
aussi sQre que possible. Sur la base de ce plan, des informations de sécurité ont été incluses dans le
résumé des caractéristiques du produit et dans la notice de Cresemba, y compris les précautions a
observer par les professionnels des soins de santé et les patients.

Pour obtenir des informations complémentaires, voir le résumé du plan de gestion des risques

Autres informations relatives a Cresemba:

L'EPAR complet et le résumé du plan de gestion des risques relatifs a Cresemba sont disponibles sur le
site web de I'Agence, sous: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Pour plus d'informations sur le traitement par Cresemba, veuillez consulter la
notice (également comprise dans I'EPAR) ou contacter votre médecin ou votre pharmacien.

Le résumé de l'avis du comité des médicaments orphelins relatif a Cresemba est disponible sur le site
web de I'Agence, sous:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (invasive aspergillosis)

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (mucormycosis)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002734/WC500190179.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002734/human_med_001907.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002734/human_med_001907.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/07/human_orphan_001371.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/07/human_orphan_001358.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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