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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR) Q)b

POSACONAZOLE SP Q
<

Sprawozdanie EPAR dla ogoétu spoleczenstwa /\/

/
Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdﬁngceniajqcego

(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u i (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania le@b
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobo sposobu leczenia

nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czesé EP bqdz skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informalji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq éze§¢ EPAR).

Co to jest Posaconazole SP? ¢ (b
Preparat Posaconazole SP ma postaé zawiesiny dou§titej, ktora zawiera substancj¢ czynna
posakonazol (40 mg/ml).

NZ
W jakim celu stosuje si¢ preparat Posaconazole S O
Preparat Posaconazole SP jest lekiem przeciwgraézym. Jest on stosowany w leczeniu pacjentdw
z nastepujacymi chorobami, w przypadku gdy/nig toleruja oni innych lekow przeciwgrzybiczych
(amfoterycyny B, itrakonazolu lub ﬂukonazolt@ gdy nie wystapita u nich poprawa po co najmniej
7 dniach leczenia innymi lekami przeciwgrz ymi:

e inwazyjna aspergiloza (typ zakaz gybiczego spowodowanego drobnoustrojami z rodzaju
Aspergillus), 66

e fuzarioza (inny typ zakazeni zybiczego spowodowanego drobnoustrojami z rodzaju
Fusarium),

e chromoblastomikozg 1
tuz pod skora, zazwycza
skutek uktucia ciernie drzazga).

e kokcydioidomikoz azenie grzybicze ptuc spowodowane wdychaniem zarodnikow).

Preparat Posaconazole Si jest takze stosowany w leczeniu pacjentow z kandydoza jamy ustnej i

oma (przewlekte zakazenia grzybicze skory lub tkanki polozonej
wodowane zarodnikami grzyboéw zakazajacymi rany powstale na

gardta lub ,plesniawkg” zakazeniem grzybiczym jamy ustnej i gardla wywotanym przez
drobnoustroje z rodzaj ndida. Jest on stosowany u pacjentdw, ktorzy nie byli leczeni wczesniej z
powodu tej choroby™Preparat Posaconazole SP jest stosowany w przypadkach, gdy choroba ma cigzki
przebieg lub gdy u'pacjenta wystepuja zaburzenia odpornosci (ostabienie uktadu immunologicznego).
Preparat Posacdnazgle SP moze by¢ stosowany przy zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom
grzybiczym. ;&méw z ostabieniem uktadu odpornosciowego. Stan taki moze by¢ spowodowany
zar6wno ng orem krwi lub szpiku kostnego i stosowaniem chemioterapii, jak i otrzymaniem
przeszcze omorek pnia uktadu krwiotwoérczego (przeszczep komorek wytwarzajacych krwinki)
i przyj iem wysokich dawek lekoéw immunosupresyjnych.

Lek je stepny wylacznie na recepte.

.I?;}osowaé preparat Posaconazole SP?
etZenie preparatem Posaconazole SP powinien rozpoczynaé lekarz posiadajacy doswiadczenie w
zeniu zakazen grzybiczych lub w leczeniu pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka inwazyjnych
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W leczeniu zakazen grzybiczych z wyjatkiem kandydozy, preparat Posaconazole SP podaje si¢ w O
dawce 400 mg (10 ml) dwa razy na dobg albo 200 mg (5 ml) cztery razy na dobg u pacjentdéw, ktdrz &

nie sag w stanie przyjmowac¢ pokarméw doustnie. Czas trwania leczenia jest uzalezniony od stopn'KQ
cigzko$ci choroby oraz odpowiedzi pacjenta na leczenie. W przypadku kandydozy preparb
Posaconazole SP podaje si¢ w dawce 200 mg (5 ml) w pierwszym dniu, a nastgpnie 100 mg (2,@)
raz na dobg przez kolejne 13 dni.

W zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom grzybiczym preparat Posaconazole SP podaje si¢ w ce
200 mg (5 ml) trzy razy na dobeg. Czas trwania leczenia jest uzalezniony od stanu pacjenta.

Preparat Posaconazole SP podaje si¢ z positkiem lub suplementem zywieniowym. Zawi@ doustna

nalezy doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem. @

Jak dziala preparat Posaconazole SP? /\/

Substancja czynna zawarta w preparacie Posaconazole SP, posako gl’, jest lekiem
przeciwgrzybiczym z grupy triazoli. Dzialanie tej substancji polega na Zap(%niu powstawaniu
ergosterolu, ktory stanowi wazny element $ciany komorkowej grzybow. Bez sterolu grzyb ginie
lub nie moze si¢ rozprzestrzeniaé. Wykaz grzybow, przeciwko ktéorym rat Posaconazole SP
wykazuje aktywnos¢, przedstawiono w Charakterystyce Produktu Lec ego (takze stanowiacej

czgs¢ EPAR). t

Jak badano Posaconazole SP?
Preparat Posaconazole SP badano u 238 pacjentow z inwaz@ zakazeniami grzybiczymi, u
ktorych nie wystapita odpowiedZz na standardowe leczenie ‘przeciwgrzybicze. Badanie objglo
107 pacjentow z aspergiloza, 18 pacjentow z fuzarioza, 11, z@romoblastomikozq lub mycetoma, a
takze 16 z kokcydioidomikoza. Wyniki leczenia preparate aconazole SP poréwnano z wynikami
uzyskanymi u 218 pacjentow, ktorzy byli leczeni innymi 1 przeciwgrzybiczymi.

Preparat Posaconazole SP byt takze badany u 350 pacy zakazonych wirusem HIV z kandydoza
jamy ustnej i gardla, gdzie jego skutecznos$¢ por wano ze skutecznos$cia flukonazolu. We
wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow z catkowita lub
czesciowa odpowiedzia na leczenie.

W zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom czym skuteczno$¢ preparatu Posaconazole SP
oceniano u 600 pacjentOw po przeszczepj komoérek pnia z flukonazolem jako Ilekiem
poréwnawczym, atakze u 602 pacjentow owotworami krwi lub szpiku kostnego, przy czym
preparat ten byl pordéwnywany z ﬂukor@n ub itrakonazolem. Skuteczno$¢ oceniano na podstawie

tego, u jak wielu pacjentow wystapi otwierdzone lub przypuszczalne inwazyjne zakazenia
grzybicze w trakcie badan. @

atu Posaconazole SP zaobserwowano w badaniach?

e¢zna odpowiedz przy zakonczeniu leczenia wystgpowala u 42%
pacjentow przyjmujacych pr t Posaconazole SP w poréwnaniu z 26% w grupie porownawcze;j.
Preparat Posaconazole S leczyt skutecznie 11 z 24 pacjentow, u ktorych wystepowata
potwierdzona lub przypuszczalna fuzarioza, 9 z 11 pacjentow z chromoblastomikoza lub mycetoma, a

Jakie korzysci ze stosowania p¥,
W inwazyjnej aspergilozie s

takze 11 z 16 pacjento kcydioidomikoza.

W kandydozie jam j 1 gardta preparat Posaconazole SP byt tak samo skuteczny jak flukonazol.
Po 14 dniach leczentagoba leki okazaly si¢ skuteczne w leczeniu lub poprawie stanu u okolo 92%
pacjentow. %‘

W badaniach cyjnych preparat Posaconazole SP byt tak samo skuteczny jak flukonazol u
pacjentow p eszczepieniu komorek pnia — w grupie osob otrzymujacych Posaconazole SP
zakazenia ity u 5% pacjentéw, a w grupie porownawczej — u 9%. Lek byl bardziej skuteczny
niz fluk ol lub itrakonazol u pacjentow z nowotworami: w grupie o0so6b otrzymujacych
Posaco e SP zakazenia wystapity u 2% pacjentéw, a w grupie poréwnawczej — u 8%.

J '@&zyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Posaconazole SP?
2ﬂhéciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa nudno$ci (mdtosci, 6%) 1 bole glowy
%). Do innych czgsto wystgpujacych dzialan niepozadanych (obserwowanych u od 1 do
pacjentow na 100) naleza neutropenia (spadek liczby krwinek bialych), zaburzenia elektrolitowe,
b noreksja (utrata apetytu), zawroty glowy, parestezje (mrowienie), senno$¢, wymioty, bole brzucha,
O biegunka, niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, wzdegcia (gazy), oznaki uszkodzenia watroby we
S

Q
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krwi, wysypka, astenia (ostabienie), uczucie zmeczenia oraz goraczka. Pelen wykaz dziatan
niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Posaconazole SP znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Posaconazole SP nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwosg
(uczulenie) na posakonazol lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu. Nie nalezy stosowaé prepara
Posaconazole SP u pacjentow przyjmujacych ktorekolwiek z nastgpujacych lekow: O
e Ergotamina lub dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny), b
Terfenadyna, astemizol (stosowane w alergii),
Cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych), N Q)
Pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych), Q
Chinidyna (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),
Halofantryna (stosowana w leczeniu malarii). @
Simwastatyna, lowastatyna lub atorwastatyna (stosowane w celu o@énia poziomu
cholesterolu).
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu Posaconazole SP % czesnie z innymi
lekami. Szczegdty dotyczace interakcji sa przedstawione w ulotce dla pacjentas

>
Q
O

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Posaconazole SP?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHM Qnah ze cho¢ w glownym
badaniu nie wystgpowata grupa kontrolna, to jednak skuteczno$é aratu Posaconazole SP w
zakazeniach grzybiczych opornych na inne leki przeciwgrzybicze z a wykazana. Komitet uznat, ze
korzys$ci zwiazane ze stosowaniem preparatu Posaconazole SP pr@szaj a zwiazane z tym ryzyko w
leczeniu inwazyjnej aspergilozy, fuzariozy, kokcydioidomikozy;schromoblastomikozy i mycetomy
u pacjentow, ktérzy nie toleruja innych lekoéw przeciwgrzybi@h lub u ktorych nie zaobserwowano
poprawy po co najmniej 7 dniach leczenia. Komitet at takze, ze skuteczno$¢ preparatu
Posaconazole SP wykazano w leczeniu pierwszego rzut kandydozie jamy ustnej i gardia oraz w
zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom grzybiczym \, jentdw  otrzymujacych chemioterapie z
powodu ostrej biataczki szpikowej (AML) lub zes mielodysplastycznych (MDS), a takze u

biorcow przeszczepow komorek pnia uktadu krwidtworczego (HSCT), ktorzy otrzymuja wysokie
dawki lekéw immunosupresyjnych w celu obiegania chorobie ,przeszczep przeciwko
gospodarzowi”. Komitet zalecil przyznanie po enia na dopuszczenie preparatu Posaconazole SP
do obrotu. 6

Inne informacje na temat preparatu P onazole SP:
Dnia 25 pazdziernika 2005 r. Komisj ropejska przyznata firmie SP Europe pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Posaconazol obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;.

Pelne sprawozdanie EPAR jest @@16 tutaj.

Ostatnia aktualizacja stre@qm 11-2006.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



