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Cresemba (izawukonazol)
Przeglad wiedzy na temat leku Cresemba i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cresemba i w jakim celu sie go stosuje

Cresemba to lek przeciwgrzybiczy stosowany w leczeniu osdb dorostych i dzieci w wieku od 1. roku
zycia z inwazyjna aspergiloza lub mukormykozg (zakazeniami wywotanymi przez grzyby). W przypadku
mukormykozy lek Cresemba stosuje sie wtedy, gdy inny lek — amfoterycyna B — nie jest odpowiedni.

Ze wzgledu na to, ze inwazyjna aspergiloza i mukormykoza sa chorobami rzadko wystepujacymi, lek
Cresemba uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA (mukormykoza: 4
czerwca 2014 r.; inwazyjna aspergiloza: 4 lipca 2014 r.).

Substancjg czynng zawartg w leku Cresemba jest izawukonazol.
Jak stosowac lek Cresemba

Lek Cresemba jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji dozylnej
(kropléwki) oraz w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego. Lek podaje sie co 8 godzin przez
pierwsze 48 godzin, a nastepnie raz na dobe. U dzieci dawka i posta¢ dawkowania zalezg od masy ciata
i wieku. Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi pacjenta na lek Cresemba.

U oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata wynoszacej co najmniej 16 kg mozna w razie
potrzeby zmieni¢ posta¢ dawkowania z wlewu na kapsutki.

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi
wiasciwego stosowania lekdw przeciwgrzybiczych. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Cresemba znajduje sie w Ulotce dla pacjenta Iub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cresemba

Substancja czynna leku Cresemba, izawukonazol, nalezy do grupy triazolowych lekéw
przeciwgrzybiczych. Jej dziatanie polega na zaburzaniu powstawania ergosterolu, istotnego sktadnika
bton komérkowych (zewnetrznych warstw) grzyba. Bez dziatajacej btony komdrkowej grzyb obumiera
lub nie moze sie rozprzestrzeniac.
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Korzysci ze stosowania leku Cresemba wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze przezywalnos¢ zakazonych pacjentow po zastosowaniu leku Cresemba jest
podobna do tej zaobserwowanej w przypadku innych terapii przeciwgrzybiczych.

W badaniu gtéwnym z udziatem 516 oséb dorostych z inwazyjng aspergiloza odsetek pacjentow, ktdrzy
zmarli po 42 dniach, byt podobny w przypadku 0s6b otrzymujacych lek Cresemba (19%) oraz oséb
leczonych innym lekiem przeciwgrzybiczym — worykonazolem (20%).

W innym badaniu uczestniczyto 146 o0s6b dorostych, z ktérych u 37 wystepowata mukormykoza i ktdérzy
otrzymywali lek Cresemba. Sposrod tych 37 pacjentéw 43% zmarto po 84 dniach, co odpowiada
odsetkom przytoczonym w publikacjach dotyczacych standardowej terapii za pomoca amfoterycyny B.
Lek Cresemba ma te zalete, ze moze byc¢ stosowany u pacjentdow z obnizong czynnoscig nerek.

Firma przedstawita rowniez dane z dwdch badan z udziatem tacznie 77 dzieci w wieku 1-18 lat, z
ktorych u 31 wystepowata inwazyjna aspergiloza lub mukormykoza i ktére otrzymywatu lek Cresemba.
Wyniki wykazaty, ze lek ten zachowuje sie w organizmie dzieci w ten sam sposdéb co u oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cresemba

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cresemba znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cresemba u 0s6b dorostych (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby, nudnosci
(mdtosci), wymioty, dusznos$¢ (trudnosci w oddychaniu), bol brzucha, biegunka, reakcje w miejscu
wstrzykniecia, bél glowy, hipokaliemia (niskie stezenie potasu we krwi) i wysypka skérna.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cresemba u dzieci sgq podobne do tych
obserwowanych u oséb dorostych.

Leku Cresemba nie nalezy stosowac u pacjentéow przyjmujacych ktorykolwiek z nastepujacych lekéw:
e ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

e rytonawir w wysokiej dawce (lek przeciw wirusowi HIV);

e niektore leki zwiekszajgce rozktad izawukonazolu w organizmie.

Leku nie wolno réwniez stosowac u pacjentédw z rodzinnym zespotem krdtkiego QT (zaburzeniem rytmu
serca).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cresemba w UE

Inwazyjna aspergiloza i mukormykoza to zakazenia zagrazajace zyciu, zwigzane z wysokimi odsetkami
zgondw. W momencie dopuszczenia leku do obrotu mozliwosci leczenia tych zakazen u oséb dorostych
byty nieliczne, a u dzieci — jeszcze bardziej ograniczone.

W badaniach wykazano, ze dziatanie leku Cresemba w leczeniu inwazyjnej aspergilozy byto
poréwnywalne z dziataniem worykonazolu. W przypadku leczenia mukormykozy Europejska Agencja
Lekdw uznata, ze lek Cresemba przyniostby korzysci pacjentom, u ktérych amfoterycyna B, bedaca
pierwszym sposobem leczenia tego zakazenia, nie jest odpowiednia. Badania z udziatem dzieci
wykazaty, ze lek Cresemba zachowuje sie w ich organizmach w taki sam sposob jak u oséb dorostych.
W zwigzku z tym nalezy sie spodziewad, ze lek bedzie réwniez skuteczny u dzieci w wieku od 1. roku
zycia z inwazyjng aspergilozg lub mukormykozg. W konteksécie bezpieczenstwa stosowania lek
Cresemba byt wzglednie dobrze tolerowany.
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Agencja uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cresemba przewyzszajg ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cresemba

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cresemba w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cresemba sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cresemba s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cresemba

Lek Cresemba otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
pazdziernika 2015 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Cresemba znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024.
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