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Cresemba (isavuconazole)
Harsa generali lejn Cresemba u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cresemba u ghal xiex jintuza?

Cresemba huwa medicina antifungali li tintuza ghall-kura ta’ adulti u tfal li ghandhom sena u aktar
b‘aspergillozi invaziva jew mukormikozi (infezzjonijiet ikkawzati minn fungi). Ghal mukormikozi,
Cresemba jintuza meta medicina ohra, amphotericin B, ma tkunx adatta.

L-aspergillozi invaziva u I-mukormikozi huma rari, u Cresemba gie kklassifikat bhala *medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari). Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA (mukormikozi: I-4 ta’ Gunju 2014; asperdillozi invaziva: |-4 ta’ Lulju 2014).

Cresemba fih is-sustanza attiva isavuconazole.
Kif jintuza Cresemba?

Cresemba jigi bhala trab biex jaghmel soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) moghtija fil-vina u bhala
kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg. Jinghata darba kull 8 sighat ghall-ewwel 48 siegha u mbaghad
darba kuljum. Ghat-tfal, id-doza u I-forma jiddependu mill-piz tal-gisem u I-eta taghhom. It-tul ta’
zmien tal-kura jiddependi minn kif il-pazjent jirrispondi ghal Cresemba.

Ghall-adulti u t-tfal minn 6 snin ‘il fuq li jiznu mill-ingas 16-il kg, huwa possibbli li tagleb bejn |-
infuzjoni u I-kapsuli, jekk ikun mehtieg.

Cresemba jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet
uffi¢jali dwar I-uzu xieraq ta’ medicini antifungali. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cresemba,
ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cresemba?

Is-sustanza attiva fi Cresemba, I-isavuconazole, taghmel parti mill-klassi “triazole” tal-medicini
antifungali. Din tahdem billi timpedixxi |I-formazzjoni ta’ ergosterol, komponent importanti tal-
membrani tac-celloli fungali (saffi ta’ barra). Minghajr membrana tac-celloli funzjonali, il-fungu jmut
jew ma jkunx jista’ jinfirex.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Cresemba li hargu mill-istudji?

Studji wrew li s-sopravivenza ta’ pazjenti infettati wara kura bi Cresemba hija simili ghal dik osservata
b’kuri antifungali ohrajn.

Fi studju ewlieni li involva 516-il adult b’aspergillozi invaziva, il-proporzjon ta’ persuni li mietu wara 42
jum kien simili ghal dawk ikkurati bi Cresemba (19 %) u ghal dawk ikkurati b’'medicina antifungali ohra
msejha voriconazole (20 %).

Studju iehor involva 146 adult, li 37 minnhom kellhom mukormikozi u gew ikkurati bi Cresemba. Minn
dawn is-37 pazjent, 43 % mietu wara 84 jum, li huwa simili ghal rati li dehru fil-letteratura ppubblikata
ghal kuri standard b’amphotericin-B; Cresemba ghandu I-vantaggq li jista’ jintuza f'pazjenti b'funzjoni
tal-kliewi mnaqgqgsa.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data minn zewg studji li involvew total ta’ 77 tifel u tifla ta’ bejn sena u
18-il sena, li 31 minnhom kellhom aspergillozi invaziva jew mukormikozi, u li gew ikkurati bi
Cresemba. Ir-rizultati wrew li Cresemba jagixxi fil-gisem bl-istess mod fit-tfal bhal fl-adulti.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cresemba?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Cresemba, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Cresemba fl-adulti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu testijiet tal-fwied anormali, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, dispnea (diffikulta biex
tiehu n-nifs), ugigh addominali (fiz-zaqq), dijarea, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras,
ipokalimija (potassju baxx fid-demm) u raxx fil-gilda.

L-effetti sekondarji bi Cresemba meta jintuzaw fit-tfal huma simili ghal dawk li dehru fl-adulti.
Cresemba ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu xi wahda minn dawn il-medicini li
gejjin:

e ketoconazole (antifungali);

e ritonavir (medicina kontra I-HIV) f'doza gholja;

e cCerti medicini li jzidu t-tkissir ta’ isavuconazole fil-gisem.

Ma ghandux jintuza wkoll f'pazjenti b’sindromu ta’ QT qasir familjali, problema fir-ritmu tal-galb.

Ghaliex Cresemba gie awtorizzat fl-UE?

Aspergillozi invaziva u mukormikozi huma infezzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja assocjati ma’ rati gholjin
ta’ mewt. Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni kien hemm ftit ghazliet ta’ kura ghall-adulti b’dawn |-
infezzjonijiet, u sahansitra inqgas ghat-tfal.

Fl-istudji, |-effett ta’ Cresemba kien komparabbli ma’ dak ta’ voriconazole fil-kura ta’ aspergillozi
invaziva. Fil-kura tal-mukormikozi, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Cresemba jkun ta’
benefi¢cju ghall-pazjenti li ghalihom amphotericin B, li hija I-kura tal-ewwel linja ghal din I-infezzjoni,
mhijiex adatta. L-istudji fit-tfal juru li Cresemba jagixxi bl-istess mod bhal fl-adulti. Ghalhekk, il-
medicina hija mistennija li tkun effettiva wkoll fit-tfal li ghandhom sena 1 u aktar b’aspergillozi invaziva
jew mukormikozi. Fir-rigward tas-sikurezza, Cresemba kien ittollerat relattivament tajjeb.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Cresemba huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Cresemba?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cresemba.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Cresemba hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati bi Cresemba huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cresemba

Cresemba nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Ottubru 2015.

Aktar informazzjoni dwar Cresemba tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2024.
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