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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vfend

worykonazol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR).
Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit przeprowadzone
badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vfend do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Vfend?

Vfend jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktéry zawiera substancje czynng jest worykonazol. Lek jest
dostepny w postaci tabletek (50 mg lub 200 mg), w postaci zawiesiny doustnej (40 mg/ml), a takze w
postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (wlew dozylny).

W jakim celu stosuje sie produkt Vfend?

Produkt Vfend stosuje sie w leczeniu osob dorostych i dzieci w wieku powyzej dwdch lat z
nastepujacymi zakazeniami grzybiczymi:

e inwazyjna aspergiloza (rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez Aspergillus);

e kandydemia (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez Candida) u pacjentéw z
prawidiowgq liczbg krwinek biatych;

e ciezkie inwazyjne zakazenia wywotane przez Candida, gdy grzyb wykazuje opornos¢ na flukonazol
(inny lek przeciwgrzybiczy);

e ciezkie zakazenia grzybicze wywotane przez Scedosporium lub Fusarium (dwa rézne rodzaje
grzybow).

W przypadku leczenia zakazen grzybiczych Lek Vfend jest przeznaczony gtéwnie dla pacjentéw z
nasilajgcymi sie i potencjalnie zagrazajacymi zyciu zakazeniami grzybiczymi.
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Produkt Vfend stosuje sie rowniez w zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentow,
ktorzy otrzymali przeszczep krwiotworczych komérek macierzystych (przeszczep rodzaju komérek
macierzystych, ktére moga przemienié sie w krwinki) i sq narazeni na wysokie ryzyko zakazenia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Vfend?

Produkt Vfend podaje sie dwa razy na dobe co najmniej jedng godzine przed positkiem lub po positku.
Dawka leku Vfend zalezy od masy ciata pacjenta oraz od stosowanej postaci leku.

Gdy lek jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, pacjenci powinni pierwszego dnia otrzymad
wyzszg poczatkowg dawke leku (dawka nasycajaca). Celem podania dawki nasycajacej jest osiagniecie
stabilnego poziomu leku we krwi. Po dawce nasycajacej stosuje sie dawke podtrzymujaca, ktéra mozna
korygowa¢ w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta. Dawke mozna zwiekszac lub zmniejsza¢ zgodnie z
odpowiedzig u pacjenta i w zaleznosci od doswiadczanych dziatan niepozadanych. Czas trwania
leczenia powinien by¢ mozliwie krotki. Leczenie trwajace dtuzej niz 180 dni wymaga uwaznej oceny,
aby upewnic¢ sie, ze korzysci wcigz przewyzszajg ryzyko dla pacjenta.

Zarowno dawke nasycajaca, jak i dawke podtrzymujacg mozna podawaé osobom dorostym we wlewie
dozylnym lub doustnie w postaci tabletek albo zawiesiny, jednakze u dzieci zaleca sie poczatkowo
stosowanie wlewu dozylnego, a nastepnie rozwazenie przestawienia ich na zawiesine, jesli zostanie
zaobserwowana poprawa. Tabletki i zawiesina powinny by¢ przyjmowane na co najmniej jedng godzine
przed positkiem lub jedng godzine po nim.

Gdy lek Vfend jest stosowany do zapobiegania zakazeniom u pacjentéw z przeszczepem
krwiotwdrczych komodrek macierzystych, nalezy go podawac w dniu przeszczepu i przez kolejnych 100
dni po nim. Leczenie zapobiegawcze powinno trwa¢ mozliwie krotko. Moze by¢ kontynuowane przez
nastepnych 80 dni, ale tylko wtedy, gdy ukfad odpornosciowy pacjenta jest wcigz ostabiony lub jezeli
rozwineta sie choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (gdy przeszczepione komérki zaczynajg
atakowac komoérki wtasne organizmu). Leczenie nalezy wstrzymac, jezeli pacjenci doswiadczajq dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Vfend?

Substancja czynna produktu Vfend, worykonazol, nalezy do klasy lekéw przeciwgrzybiczych
nazywanych triazolami. Jego dziatanie polega na zaktdcaniu tworzenia sie ergosterolu, ktory stanowi
wazng, czes¢ bton komdrkowych grzyba. Bez czynnej btony komoérkowej grzyb umiera lub nie moze sie
rozprzestrzeniac. Liste grzybow, przeciwko ktérym lek Vfend wykazuje aktywnosé, mozna znalezé w
charakterystyce produktu leczniczego (réwniez cze$¢ EPAR).

Jak badano produkt Vfend?

W badaniu nad lekiem Vfend w leczeniu inwazyjnej aspergilozy uczestniczyto 277 pacjentéw z
zaburzeniami odpornosci (pacjentéw, ktérych uktad odpornosciowy nie funkcjonowat prawidtowo). Lek
Vfend poréwnywano z amfoterycyng B (inny lek przeciwgrzybiczy).

W badaniu nad lekiem Vfend w leczeniu kandydemii lek poréwnywano z leczeniem amfoterycyna B, a
nastepnie flukonazolem u 370 pacjentow.

Lek Vfend badano takze w leczeniu ciezkich, nawracajacych zakazen wywotanych przez Candida u 55
pacjentéw, w scedosporiozie u 38 pacjentow i w fuzariozie u 21 pacjentdw. Termin ,nawracajgce”

Vfend
Strona 2/4



oznacza, ze zakazenia nie wykazywaty odpowiedzi na leczenie. Wiekszos$¢ pacjentow leczonych
produktem Vfend z powodu tych rzadkich zakazen nie tolerowata wczesniejszego leczenia z
zastosowaniem innych lekéw przeciwgrzybicznych lub nie wykazywata na nie odpowiedzi.

Lek Vfend badano takze u 285 dzieci.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich badaniach byta liczba pacjentow, ktérzy
wykazywali petng lub czes$ciowa odpowiedz na leczenie.

Produkt Vfend oceniano takze w leczeniu zapobiegawczym u pacjentow z przeszczepem krwiotwdrczych
komorek macierzystych. W badaniu z udziatem 465 pacjentéw produkt Vfend poréwnywano z innym
lekiem przeciwgrzybiczym — itrakonazolem. Leczeniu uznawano za udane, jezeli pacjent byt w stanie
kontynuowac leczenie przez 100 dni po przeszczepie i do dnia 180 nie wystapito u niego zakazenie
grzybicze.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vfend zaobserwowano w badaniach?

W leczeniu inwazyjnej aspergilozy odsetek pacjentéw, u ktérych zaobserwowano odpowiedz na leczenie
byt wyzszy po zastosowaniu leku Vfend niz po podaniu amfoterycyny B (odpowiednio 53% i 31%).
Przezywalnos¢ wsrod pacjentow otrzymujacych worykonazol byta znacznie wyzsza niz wéréd osob
leczonych amfoterycyna B.

W leczeniu kandydemii odsetek oséb, u ktérych zaobserwowano odpowiedz na leczenie produktem
Vfend przy koncu terapii byt taki sam, jak w przypadku leku poréwnawczego (72%).

Sukces leczenia odnotowano u 44% (24 z 55) pacjentdw z ciezkimi, nawracajacymi zakazeniami
wywotanymi przez Candida. U wiekszosci z tych pacjentéw (15 z 24) odpowiedz byta petna.

W leczeniu scedosporiozy i fuzariozy petna lub czesciowa odpowiedZ wystgpita u 28 z 59 pacjentéw.

W leczeniu profilaktycznym u pacjentéw z przeszczepem krwiotwdrczych komorek macierzystych, u
blisko 49% (109 z 224) pacjentéw, ktérym podano lek Vfend, leczenie byto udane w poréwnaniu z ok.
33% (80 z 241) pacjentow, ktorzy otrzymali itrakonazol.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Vfend?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vfend (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentow) to: obrzeki obwodowe (puchniecie ragk i ndg), bdle gtowy, zaburzenia widzenia (w
tym nieostre widzenie, zmiany w postrzeganiu koloréw i nadmierna wrazliwos¢ na swiatto),
niewydolnos$¢ oddechowa (trudnosci w oddychaniu), bdle brzucha (zotadka), nudnosci (potrzeba
zwymiotowania), wymioty, biegunka, wysypka, goraczka i nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vfend znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Vfend nie wolno stosowac u pacjentow, ktdrzy przyjmuja ktérykolwiek sposréd nastepujacych
lekow:

e terfenadyna, astemizol (powszechnie stosowane w alergii — leki te mogq by¢ dostepne bez
recepty);

e cyzapryd (stosowany w dolegliwosciach zotadkowych);
e pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);
e chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca);

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
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e karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw [atakéw] padaczkowych);
o fenobarbital (stosowany w ciezkiej bezsennosci i napadach padaczkowych);

e rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach réwnych lub przekraczajacych 400 mg
na dobe);

e alkaloidy sporyszu, jak np. ergotamina i dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migrenowych
boléw glowy);

e syrolimus (stosowany u pacjentow po przeszczepach);

e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji);

o efawirenz w wysokiej dawce (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy takze zachowac¢ ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku Vfend z innymi lekami. Pelny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Vfend?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vfend przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Vfend?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Vfend opracowano plan zarzadzania
ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta
dotyczacych leku Vfend zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Vfend:

W dniu 19 marca 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Vfend
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vfend jest dostepne na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Vfend nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000387/human_med_001135.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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