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Cresemba (izavukonazol)
A Cresemba-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Cresemba, és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cresemba egy gombaellenes gydgyszer, amelyet invaziv aszpergillézisban vagy mukormikdzisban
(gombak altal okozott fertézések) szenvedd felnbttek és 1 éves és idGsebb gyermekek kezelésére
alkalmaznak. Mukormikézis esetén a Cresemba-t akkor alkalmazzak, amikor egy masik gyégyszer, az
amfotericin B nem megfeleld.

Mivel az invaziv aszpergillézis és a mukormikozis ritkdnak mindsiil, ezért a Cresemba-t ,ritka
betegségek elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhaté. 2014. janius 4.; invaziv

aszpergillézis: 2014. jdlius 4.).

A Cresemba hatdéanyaga az izavukonazol.
Hogyan kell alkalmazni a Cresemba-t?

A Cresemba vénaba adandd oldatos infuzié készitésére szolgald por, valamint szajon at alkalmazandd
kapszuldk formajaban kaphatd. Az els6 48 éraban 8 éranként egyszer, majd naponta egyszer kell
beadni. Gyermekek esetében az adag és az alkalmazasi mod a testtomegtdl és az életkortdl fiigg. A
kezelés idGtartama attol fligg, hogy a beteg hogyan reagal a Cresemba-ra.

Felnéttek, valamint 6 éves és idGsebb, legalabb 16 kg testsulyu gyermekek esetében sziikség esetén
lehet6ség van az inflzid és a kapszula ko6zotti valtasra.

A Cresemba csak receptre kaphato. A gyogyszert a gombaellenes gydgyszerek megfeleld
alkalmazasara vonatkozé hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni. A Cresemba
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cresemba?

|ll

A Cresemba hatdanyaga, az izavukonazol, a gombaellenes gyogyszerek ,triazol” osztalyaba tartozik.
Azaltal fejti ki hatasat, hogy megzavarja az ergoszterol képzddését, amely a gombas sejtmembranok
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fontos 6sszetevdje (kilsé rétegek). Funkcionalis sejtmembran nélkil a gomba elpusztul vagy nem
képes tovabbterjedni.

Milyen el6nyei voltak a Cresemba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a fert6zott betegek tulélése a Cresemba-val végzett kezelést
kévetéen hasonld az egyéb gombaellenes kezeléseknél tapasztaltakhoz.

Egy 516, invaziv aszpergilldzisban szenved6 felnétt bevonasaval végzett f6 vizsgdlatban a 42. napig
elhaldlozott személyek aranya hasonlé volt a Cresemba-val (19%) és egy masik gombaellenes
gyogyszerrel, a vorikonazollal (20%) kezelt személyeknél.

Egy masik vizsgalatban 146 feln6tt vett részt, akik kozll 37 szenvedett mukormikdzisban, és akiket
Cresemba-val kezeltek. E 37 beteg 43%-a 84 nap elteltével halt meg, ami hasonlé az amfotericin-B
standard kezelések publikdlt szakirodalmi adataihoz; a Cresemba elénye, hogy csokkentett
vesefunkcidju betegeknél alkalmazhatd.

A vallalat két olyan vizsgalatbdl szarmazo adatokat is benyujtott, amelyekben 6sszesen 77, 1-18 év
kozotti gyermek vett részt, akik kozul 31-nél invaziv aszpergillézis vagy mukormikdzis allt fenn, és
akiket Cresemba-val kezeltek. Az eredmények azt mutattak, hogy a Cresemba ugyanugy viselkedik a
szervezetben a gyermekeknél, mint a felnétteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Cresemba alkalmazasa?

A Cresemba alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Cresemba leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
kéros majfunkcios értékek, a hanyinger, a hanyas, a nehézlégzés, a hasi fajdalom, a hasmenés, az
injekcié beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, a fejfajas, a hipokalémia (a vér alacsony
kaliumszintje) és a borkiltés.

A Cresemba gyermekeknél torténd alkalmazdasa esetén tapasztalt mellékhatasok hasonléak a
feln6tteknél tapasztaltakhoz.

Tilos a Cresemba alkalmazasa olyan betegeknél, akik az aldbbi gydgyszerek valamelyikét szedik:
e ketokonazol (gombaellenes gydgyszer);

e magas ddbzisu ritonavir (egy HIV gydgyszer);

e bizonyos gyodgyszerek, amelyek fokozzak az izavukonazol lebontasat a szervezetben.

Olyan betegeknél sem alkalmazhato, akiknek familiaris rovid QT-szindrdmajuk (szivritmuszavar) van.
Miért engedélyezték a Cresemba forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az invaziv aszpergillézis és a mukormikdzis magas haldlozasi aranyokkal jaro, életveszélyes fertézések.
Az engedélyezés id6pontjdban az ilyen fert6zésekben szenvedd felndttek szamara kevés kezelési
lehetGség allt rendelkezésre, a gyermekek esetében pedig ennél is kevesebb.

A vizsgalatokban a Cresemba hatdsa 6sszevethet6 volt a vorikonazolnak az invaziv aszpergillozis
kezelésében mutatott hatasaval. A mukormikdzis kezelése vonatkozasaban az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség ugy itélte meg, hogy a Cresemba el6ny6s lenne azon betegek szamara, akik
esetében az amfotericin B, a fertdzés elsd vonalbeli kezelése, nem megfelel6. A gyermekek koérében
végzett vizsgdlatok azt mutatjak, hogy a Cresemba ugyanugy viselkedik, mint a felnGtteknél. Ezért a

Cresemba (izavukonazol)
EMA/317020/2024 2/3



gyogyszer varhatdéan az invaziv aszpergilldzisban vagy mukormikdzisban szenvedd, legalabb 1 éves
gyermekek esetében is hatasos lesz. Ami a biztonsagot illeti, a Cresemba viszonylag jol toleralt.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Cresemba alkalmazéséanak elényei meghaladjék a kockazatokat,
ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cresemba biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cresemba biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Cresemba alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cresemba alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cresemba-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. oktdber 15-én a Cresemba az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Cresemba-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 07-2024.
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