EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/317020/2024
EMEA/H/C/002734

Cresemba (izavukonazols)
Cresemba parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cresemba un kapeéc tas lieto?

Cresemba ir pretsénisu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no viena gada vecuma ar
invazivu aspergilozi vai mukormikozi (sénisu izraisitam infekcijam). Mukormikozes arstésanai
Cresemba lieto, ja citas zales — amfotericins B — nav piemérotas.

Invaziva aspergiloze un mukormikoze ir reta slimiba, un Cresemba tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné (mukormikoze: 2014. gada 4. jlnijs; invaziva

aspergiloze: 2014. gada 4. julija).

Cresemba satur aktivo vielu izavukonazolu.

Ka lieto Cresemba?

Cresemba ir pieejamas ka pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSsanai pa pilienam) véna un
iekskigi lietojamu kapsulu veida. To ievada reizi 8 stundas pirmajas 48 stundas un péc tam reizi diena.
Bérniem deva un forma ir atkariga no kermena masas un vecuma. Arsté$anas ilgums ir atkarigs no t3,
ka pacients reagé uz Cresemba.

Pieaugusajiem un bérniem no seSu gadu vecuma, kuri sver vismaz 16 kg, nepiecieSamibas gadijuma ir
iesp€jams parslégties no infiizijas uz kapsulam.

Cresemba var iegadaties tikai pret recepti. Tas jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem par pretsénisu
zalu pienacigu lietosanu. Papildu informaciju par Cresemba lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Cresemba darbojas?

Cresemba aktiva viela izavukonazols pieder pie pretséniSu zalu "triazolu" klases. Tas darbojas, bloké&jot
ergosterola veidosSanos, kas ir svariga sénisu sinu membranu (ar€jo slanu) sastavdala. Bez
funkcionalas Slinas membranas sénite iet boja vai nevar izplatities.
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Kadi Cresemba ieguvumi atklati petijumos?

P&ttijumos pieradija, ka inficéto pacientu izdzivoSana péc arstéSanas ar Cresemba ir lidziga tai, ko
novéroja ar citam pretsénisu terapijam.

Pamatpétijuma, iesaistot 516 pieaugusos ar invazivu aspergilozi, péc 42 dienam miruso cilvéku
Ipatsvars bija lidzigs pacientiem, kurus arstéja ar Cresemba (19 %), un pacientiem, kurus arstéja ar
citam pretséniSu zalém, ko dévé par vorikonazolu (20 %).

Cita péetijuma piedalijas 146 pieaugusie, no kuriem 37 bija mukormikoze un kurus arstéja ar
Cresemba. No Siem 37 pacientiem 43 % nomira péc 84 dienam, un tas ir lldzigs raditajiem, kas
publicétaja literatlira minéti standarta arstéSanas veidiem ar amfotericinu-B; Cresemba prieksrociba ir
ta, ka tas var lietot pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu.

Uznémums iesniedza ari datus no diviem pétijumiem, kuros kopuma piedalijas 77 bérni vecuma no
viena lidz 18 gadiem, no kuriem 31 bija invaziva aspergiloze vai mukormikoze, kurus arstéja ar
Cresemba. Rezultati liecinaja, ka Cresemba darbojas organisma tapat ka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Cresemba?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Cresemba, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Cresemba blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir
patologiski aknu testi, slikta dGsa (nelabums), vemsana, dispnoja (apgritinata elposana), sapes
védera, caureja, reakcijas injekcijas vieta, galvassapes, hipokaliémija (zems kalija [Tmenis asinis) un
izsitumi uz adas.

Cresemba blakusparadibas, lietojot tas bérniem, ir lidzigas tam, ko novéro pieaugusajiem.
Cresemba nedrikst lietot pacienti, kuri lieto kadas no Sim zalém:

e ketokonazolu (pretsénisu zales);

e lielu ritonavira (HIV zales) devu;

e noteiktas zales, kas palielina izavukonazola saskelSanu organisma.

Tas ari nedrikst lietot pacienti ar parmantotu 1sa QT sindromu, kas ir sirds ritma trauc&jumi.
Kapéc Cresemba ir registréetas ES?

Invaziva aspergiloze un mukormikoze ir dzivibai bistamas infekcijas, kas saistitas ar augstiem naves
raditajiem. Registracijas bridi bija maz arstéSanas iesp&ju pieaugusajiem ar sadam infekcijam, un vél
mazak — bérniem.

Pétijumos, arstejot invazivu aspergilozi, Cresemba iedarbiba bija salidzinama ar vorikonazolu.
Mukormikozes arstéSana Eiropas Zalu agentira noléma, ka Cresemba dos ieguvumu pacientiem,
kuriem arstésana ar amfotericinu B, kas ir pirmas izvéles terapija Sis infekcijas arstésanai, nav
piemérota. P&tljumi ar bérniem liecina, ka Cresemba darbojas tapat ka pieaugusajiem. Tapéc
paredzams, ka Sis zales bis efektivas ari bérniem no viena gada vecuma ar invazivu aspergilozi vai
mukormikozi. Attieciba uz droSumu Cresemba bija saméra labi panesama.

Tadé] agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Cresemba, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
registrét Sis zales lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cresemba lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cresemba lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cresemba lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cresemba
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cresemba

2015. gada 15. oktobri Cresemba sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Cresemba ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.
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