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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Voriconazole Hikma
worykonazol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Voriconazole Hikma. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Voriconazole Hikma.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Voriconazole Hikma nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Voriconazole Hikma i w jakim celu sie go stosuje?

Voriconazole Hikma to lek przeciwgrzybiczy stosowany w leczeniu os6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej dwéch lat, u ktérych wystepuja nastepujace zakazenia spowodowane przez grzyby:

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

e kandydemia (rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby Candida) u pacjentéw o
prawidtowej liczbie biatych krwinek;

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

e ciezkie zakazenia wywotane przez grzyby Scedosporium lub Fusarium (dwa rézne typy
grzybéw).

W leczeniu zakazen grzybiczych produkt Voriconazole Hikma jest przeznaczony do stosowania gtéwnie
u pacjentéw z zakazeniami nasilajacymi sie i potencjalnie zagrazajacymi zyciu.
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Voriconazole Hikma stosuje sie rowniez w celu zapobiegania zakazeniom grzybiczym u pacjentéw po
transplantacji krwiotwoérczych komdérek macierzystych (przeszczep rodzaju komoérek macierzystych,
ktore moga rozwingc sie w krwinki), u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zakazenia.

Voriconazole Hikma zawiera substancje czynng worykonazol. Jest on lekiem generycznym. Oznacza to,
ze lek Voriconazole Hikma jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Vfend, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Voriconazole Hikma?

Lek Voriconazole Hikma jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu
(podawany dozylnie za pomocg kropléwki). Lek podaje sie dwa razy na dobe. Dawka leku Voriconazole
Hikma, ktérg nalezy podawac, zalezy od masy ciata pacjenta.

W pierwszym dniu pacjenci powinni przyjmowac zwiekszong poczatkowg dawke leku (dawke
nasycajaca). Celem podania dawki nasycajacej jest szybkie osiggnigcie skutecznego poziomu leku we
krwi. Po dawce nasycajacej stosuje sie dawke podtrzymujaca, ktérg mozna korygowac w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta. Dawke mozna zwiekszac lub zmniejsza¢ zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Dawke nasycajaca oraz podtrzymujacq podaje sie we wlewie, jednak po uzyskaniu poprawy stanu
pacjentéw lekarze przepisujacy produkt powinni rozwazy¢ zmiane na lek zawierajacy worykonazol do
podawania doustnego.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Voriconazole Hikma?

Substancja czynna leku Voriconazole Hikma, worykonazol, nalezy do lekéw przeciwgrzybiczych z grupy
Jtriazoli”. Jego dziatanie polega na zaburzaniu powstawania ergosterolu, ktory stanowi wazng czesé
bton komérkowych grzyba. Bez ergosterolu grzyb nie moze sie rozprzestrzeniaé lub ginie. Wykaz
grzybéw, przeciwko ktorym produkt Voriconazole Hikma wykazuje dziatanie, znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak badano produkt Voriconazole Hikma?

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci worykonazolu. Nie byto potrzeby
przeprowadzania badan biorownowaznosci w celu sprawdzenia, czy worykonazol wchtania sie podobnie
do leku referencyjnego o nazwie Vfend, aby doprowadzi¢ do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej we krwi. Wynika to z tego, ze worykonazol podaje sie we wlewie dozylnym, a wiec
substancja czynna jest podawana bezposrednio do krwiobiegu.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Voriconazole
Hikma?

Poniewaz lek Voriconazole Hikma jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza
sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Voriconazole Hikma?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Voriconazole Hikma jest poréwnywalny w stosunku do leku Vfend.
Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Vfend — korzysci
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przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Voriconazole Hikma do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Voriconazole Hikma?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Voriconazole Hikma
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Voriconazole Hikma zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Voriconazole Hikma:

W dniu 27 maja 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Voriconazole Hikma do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Voriconazole
Hikma znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych leczenia produktem Voriconazole Hikma nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2017.
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