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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR) Q)b
POSACONAZOLE SP @

) s
N
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0"sszef0glalo'jzo42t mutatja be,

hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (C ) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése mikent vezetett a gyogyszer alkalmazasi teleire vonatkozo

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

ajanldsokhoz.

Amennyiben sajat betegségeével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi t@dciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR wésze)] illetve kérdezze meg
kezelGorvosdt vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a @IP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indokl@\.'

Milyen tipusu gyégyszer a Posaconazole SP ? /\/
A Posaconazole SP egy belsdlegesen hasznalhato SZU{@O, melynek hatéanyaga a pozakonazol

(40 mg/ml).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Posa (ge SP ?

A Posaconazole SP egy gombaellenes gyogyszer alabbi fert6zések kezelésére alkalmazzak, ha a
betegek az egyéb gombaellenes készitménye mfotericin B, itrakonazol vagy flukonazol) nem
toleraltak vagy mas készitménnyel torténd 1 @b 7 napos kezelésre nem reagaltak:

e invaziv aspergillosis (4Aspergillus o gombas fert6zés),

o fusariosis (Fusarium okozta gompasfertozés),

e chromoblastomycosis és myc (a bor vagy a bor alatti szovetek hosszi ideig fennalld
gombas fertdzései, amely@ske vagy szalka altal okozott sériiléseket elfertozé gomba
sporak okoznak,

e coccidioidomycosis (a tii ombas fert6zése, amelyet a sporak belélegzése okoz).

A Posaconazole SP szaj és at gombas fertdzéseinek példaul a szajpenész (a szaj és a torok
Candida okozta fert(ﬁzése)‘ ésére is alkalmazhat6o. Olyan betegeknek adhatd, akiket ezzel a
betegséggel korabban mé kezeltek. A Posaconazole SP akkor adhat6, ha a betegség stlyos, vagy
ha a beteg immunrends van gyengiilve.

A Posaconazole S invaziv gombafert6zések megel6zésére alkalmazhaté legyengiilt
immunrendszerd bet ¢l. Az immunrendszer legyengiilésének oka lehet a vér vagy csontveldk rak
miatt kapott k@n%répiés kezelés, vérképz6 Ossejt beiiltetés (a vorosvérsejteket termeld
transzplantatum etése) és emiatt kapott immunszuppressziv gyogyszerekkel torténo kezelés.

A gyogyszer ¢ ceptre kaphato.

Hogyan k zﬂ(almazni a Posaconazole SP-t?

A keze% a gombafert6zések vagy invaziv gombafertézésekre fokozottan hajlamos betegek

S jartas orvosnak kell megkezdenie.

tozés (a candidiasis kivételével) kezelése esetén a Posaconazole SP-t naponta kétszer 400

0 ml) dozisban vagy azoknal a betegeknél, akik nem tudnak enni 200 mg-os dézisban (5 ml)

ta négyszer kell adni. A kezelés iddtartama az alapbetegség sulyossagatol és a klinikai valasztol
. Candidiasis kezelése esetén az elsé nap 200 mg (5 ml) Posaconazole SP-t kelt adni, majd ezt

%vetc’ien 13 napon at napi egyszer 100 mg-ot (2,5 ml).
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Invaziv gombafert6zések megelézésére, a Posaconazole SP-t 200 mg adagban (5 ml) kell adni napont? Q

haromszor. ‘O
A kezelés id6tartama a beteg allapotatdl fligg. /v

A Posaconazole SP-t étkezés kozben vagy taplalkozas kiegészitével kell bevenni. A belso
szuszpenziot hasznalat el6tt alaposan fel kell razni. Q

A Posaconazole SP hatéanyaga a pozakonazol, amely egy triazol tipusii gombaellenes Hatasat
ugy fejti ki, hogy gatolja az ergoszterol képzddést, amely a gombasejt faldnak fontgs, alkotorésze.
Ergoszterol nélkiil a gomba elpusztul, vagy nem tud tovabb terjedni. Azoknak @mbéknak a
felsorolasa, amelyekkel szemben a Posaconazole SP hatékony, az alkalrnazési‘ ban talalhato
(ugyancsak az EPAR része).

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Posaconazole SP-t? Q
A Posaconazole SP-t 238, invaziv gombafertézésben szenvedd bet% vizsgaltak, akik a
aspergillosisos, 18

Hogyan fejti ki hatasat a Posaconazole SP ? 3§

hagyomanyos gombaellenes kezelésre nem reagaltak. A vizsgalat
fusariosisos, 11 chromoblastomycosisos, illetve mycotemas, Vala@ 6 coccidioidomycosisos
beteget vontak be. A Posaconazole SP eredményeit 218, egyéb gombatllenes kezelésben részesiilt
beteg korlapjaival hasonlitottak dssze. \\
A Posaconazole SP-t 350 HIV-fert6zott, szaj és garat candidiasi zenvedd betegen is kiprobaltak,
ahol a hatékonysagat flukonazollal hasonlitottak 0ssze. Valam, 1 vizsgalatban a kezelésre részben

vagy teljesen reagalo betegek szdma volt a hatékonysag mércéje!
Az invaziv gombafert6zések megeldzését tekintve, a Po ?\ﬁazole SP hatékonysagat 600, Ossejt
transzplantacion atesett betegnél vizsgaltak ﬂukonazc%&szehasonlitva, valamint 602 vér vagy
csontveld daganatos betegnél, flukonazollal és itrakonaz Osszehasonlitva.

A hatékonysdgot ugy mérték, hogy meghataroztak P@b‘ betegnél alakult ki igazolt vagy gyanithato

invaziv gombafert6zés a vizsgalatok ideje alatt. Q

Milyen elényei voltak a Posaconazole SP alk zasanak a vizsgalatok soran?

Invaziv aspergillosis esetén a Posaconazo, e@ kezelést kapod betegek 42%-a reagalt sikeresen a
kezelés végén, mig az Gsszehasonlito cso%an ez az érték 26% volt. Emellett a Posaconazole SP
hatékonynak  bizonyult 24-b6l 11 zolt vagy gyanithaté fusariosisos, 11-bdl 9
chromoblastomycosisos vagy mycetoma 6-bol 11 coccidioidomycosisos betegnél.

Sz4aj és garat candidiasis esetén a Pos zole SP a flukonazollal azonos hatékonysagunak bizonyult.
14 napos kezelést kovetéen mindke gyszer hatékonyan kezelte vagy javitotta a betegek 92%-anak
allapotat.

A megeldzési vizsgalatokban
Ossejt transzplantacion atese
alakult ki fert6zés, az O
hatékonyabbnak bizonyu
a betegek 2%-anal alak

osgconazole SP a flukonazollal azonos hatékonysagunak bizonyult
egeknél; a Posaconazole SP-t kapd csoportban a betegek 5%-anal
sonlitd csoportban pedig 9%-nal. Rékos betegeknél a gyogyszer
ukonazolndl és az itrakonazolnal; a Posaconazole SP-t kapd csoportban
fert6zés, az 6sszehasonlitd csoportban pedig 8%-nal.

ar a Posaconazole SP alkalmazasa?

tt mellékhatasok a hanyinger (émelygés, 6%) és a fejfajas (6%) voltak. Egyéb
gyakori mellé ok (100 betegbdl 1-10-nél fordult eld) neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam), az
elektrolit hazt zavara, anorexia (étvagytalansag), szédiilés, paresztézia (zsibbadas), szomnolencia
(aluszékox?}g), hanyés, hasi fajdalom, hasmenés, diszpepszia (emésztési zavar), szajszarazsag,

Milyen kockazato
A leggyakrabban'g

flatulenci ffadas), majkarosodas tiinetei a vérben, kiiités, aszténia (gyengeség), kimeriiltség és
pirexia @). Kérjiik, hogy a Posaconazole SP hasznalatdhoz kapcsolodd Osszes mellékhatast illetden
olvass&%a betegtajékoztatok!
A‘ RoSaconazole SP nem alkalmazhatdo olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a
p@ azolra vagy a készitmény egyéb Osszetevoire. A Posaconazole SP nem adhatdé olyan
.b%egeknek, akik az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedik:
q e Ergotamin vagy dihidroergotamin (migrén kezelésére),
e Terfenadin, asztemizol (allergia kezelésére),
vh ¢ Cizaprid (gyomor problémak kezelésére),
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e Pimozid (pszichés problémak kezelésére),
¢ Kinidin (szivritmuszavar kezelésére), ‘
e Halofantrin (malaria kezelésére), N
e Szimvasztatin, lovasztatin vagy atorvasztatin (koleszterinszint csokkentok).
A Posaconazole SP és egyéb gydgyszerkészitmények alkalmazasa esetén is koriiltekintéssel
eljarni. A részleteket lasd a betegtajékoztatoban. Q
Miért engedélyezték a Posaconazole SP forgalomba hozatalat? &Q)

Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) dontése alapjgn bar a 0
vizsgalatban nem volt kontroll csoport, az egyéb gombaellenes szerekre nem reagé %;tegeknél a
Posaconazole SP hatékonynak bizonyult. A bizottsdg arra a kévetkeztetéis %ott, hogy a
Posaconazole SP elényei meghaladjak a kezelés kockazatait olyan, i a@ aspergillosisos,
fusariosisos, coccidioidomycosisos, chromoblastomycosisos €s mycetomas be‘:%_nél, akik az egyéb
gombaellenes készitményeket nem toleraltdk vagy mas készitménnyel té’)@o legalabb 7 napos
kezelésre nem reagaltak. A bizottsag egyuttal tgy hatarozott, hogy a Posac ole SP hatékony a szdj
¢és garat candidiasis els6 vonalbeli kezelésében valamint az invaziv go yzések megeldzésében
olyan betegeknél, akik akut mielogén leukémia (AML), mielodiszpl3 szindromak (MDS) miatt
kemoterapias kezelést kapnak, illetve vérképzd Gssejt transzplantatum™beiiltetésen estek at és nagy
dozisu immunszuppressziv terapiaban részesiilnek graft—versus—m\: betegség miatt. A bizottsag
javasolta forgalomba hozatali engedély megadasat a PosaconazoK a vonatkozoan.

O

¢re a Posaconazole SP-ra vonatkozdan
hozatali engedélyt.

A Posaconazole SP-vel kapcsolatos egyéb informacio:
2005. oktober 25-én az Eurdpai Bizottsag az SP Europe
megadta az Europai Unio6 egész teriiletére érvényes forga

Posaconazole SP-ra vonatkozo EPAR itt olvashato. (b

Az osszefoglald utols6 aktualizaldsa: 11-2006.&
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



