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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Voriconazole Hikma
vorikonazol

Ez a dokumentum a Voriconazole Hikma-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
utmutatonak a Voriconazole Hikma alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Voriconazole Hikma alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Voriconazole Hikma és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Voriconazole Hikma egy gomba elleni gydgyszer, amelyet az alabbi, gomba okozta fert6zések
kezelésére alkalmaznak felnGtteknél és két évesnél id6sebb gyermekeknél:

e invaziv aszpergillézis (az Aspergillus altal okozott gombafert6zés-tipus);

¢ kandidémia (a Candida altal okozott gombafert6zés-tipus) normal fehérvérsejtszamu
betegeknél;

e egyéb olyan, Candida altal okozott sulyos invaziv fert6zések, amelyek esetében a gomba
rezisztens a flukonazollal (egy masik gombaellenes gydgyszer) szemben;

e Scedosporium vagy Fusarium (két klilonb6z6 gombatipus) altal okozott sulyos
gombafert6zések.

Gombafert6zések kezelése esetén a Voriconazole Hikma-t elsésorban a stlyosbodd és potencialisan
életveszélyes fert6zésekben szenvedd betegek kezelésére szantak.
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A Voriconazole Hikma-t gombafert6zések megel6zésére is alkalmazzak olyan betegeknél, akik
hematopoetikus (vérképz6) Gssejt-transzplantacion (vérsejtté atalakulni képes Gssejtek atiiltetése)
estek at, és a fert6zés nagyfoku kockazatanak vannak kitéve.

A Voriconazole Hikma hatéanyaga a vorikonazol. A készitmény ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Voriconazole Hikma hasonlé egy, az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Vfend nevi
»~referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Voriconazole Hikma-t?

A Voriconazole Hikma vénaba adandé oldatos inflziéhoz valé por formajaban kaphat6. A gydgyszert
naponta kétszer kell alkalmazni. A Voriconazole Hikma adagja a beteg testsulyatol fligg.

A betegeknek a kezelés els6 napjan egy kiindulasi magasabb adagot (telité adagot) kell kapniuk. A
telité adag célja a hatasos vérszint gyors elérése. A telit6 adagot a fenntarté adag koveti, amelyet a

TP

novelhet6 vagy csokkenthetd.

A telit6 és a fenntarté adagot egyarant inflzidban adjak, amint azonban a beteg allapota javul, a felird
orvosnak meg kell fontolnia a beteg atallitasat egy szajon at adhaté vorikonazol gyogyszerre.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Voriconazole Hikma?

A Voriconazole Hikma hatéanyaga, a vorikonazol a gombaellenes gyégyszerek ,,triazol” csoportjaba
tartozik. Hatasat az ergoszterol képzédésének gatlasaval fejti ki, amely a gombak sejtmembranjanak
fontos alkotorésze. Ergoszterol nélkll a gomba nem tud szaporodni, illetve elpusztul. Azoknak a
gombatipusoknak a felsorolasa, amelyekkel szemben a Voriconazole Hikma hatasos, a (szintén az
EPAR részét képezd) alkalmazasi elbirdsban talalhato.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Voriconazole Hikma-t?

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a vorikonazol mindségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
vorikonazol felszivodasa hasonlé-e a Vfend nev( referencia-gyégyszeréhez, és igy azonos
hatbéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a vorikonazolt vénaba adott infazioként
alkalmazzak, igy a hatéanyag kdzvetlenill bekeril a véraramba.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Voriconazole Hikma alkalmazasa?

Mivel a Voriconazole Hikma generikus gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Voriconazole Hikma forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Voriconazole Hikma 6sszehasonlithatonak bizonyult a
vfend-del. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Vfend-hez hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Voriconazole Hikma EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

A Voriconazole Hikma lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasénak biztositasa céljabol kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Voriconazole Hikma-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Voriconazole Hikma-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. majus 27-én az Eurdpai Bizottsag a Voriconazole Hikma-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Voriconazole Hikma-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Voriconazole Hikma-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra
van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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