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RELATORIO EUROPEU DE AVALIACAO PUBLICO (EPAR) (D

POSACONAZOLE SP

Resumo do EPAR destinado ao publico \\

Este documento € um resumo do Relatério Europeu de Avaliacdo P4
objectivo é explicar 0 modo como o Comité dos Medicamentos para
avaliou os estudos realizados a fim de emitir recomendacfes sobre as con
medicamento.

Se necessitar de informagdes adicionais acerca da sua patologia ou%

AR). O seu
no (CHMP)
de utilizacdo do

to, leia o Folheto
tico. Se quiser obter
P, leia a Discussao

Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
mais informacBes sobre os fundamentos das recomendacdes do
Cientifica (também parte do EPAR).

O gue é o Posaconazole SP? e
O Posaconazole SP uma suspensdo oral que contém a subst activa posaconazol (40 mg/ml).

Para que é utilizado o Posaconazole SP?
O Posaconazole SP é um medicamento antifingico. E utilizado para o tratamento de pacientes com as
seguintes doencas, quando estes ndo cogSegliem tolerar outros medicamentos antifingicos
(anfotericina B, itraconazol ou fluconazolou Rag olitém melhorias apds um periodo minimo de 7 dias
de tratamento com outros medicamentos antl 0S.

e aspergiloseinvasiva (um tipo de infeccdo fingica provocada por Aspergillus),

o fusariose (outro tipo deinfecg ica provocada por Fusarium),

e cromoblastomicose e mi ¢cOes fungicas de longa duragdo da pele ou do tecido
subcutaneo, geramente p as pela infeccdo por esporos fungicos de feridas devidas a
espinhos ou a estilhaco

e coccidioidomicose (inféggdo fungica dos pulmdes provocada pelainalacdo de esporos).

O Posaconazole SP é ig
"sapinhos’, uma infecgdo f

tilizado para tratar pacientes com candidiase orofaringea ou
a boca e da garganta provocada por Candida, que ndo tenham sido
tratados anteriormente. onazole SP é utilizado quando a doenca é grave ou se 0 paciente
estiver imunodeprimi sistema imunitério enfraguecido).
O Posaconazole SPqode utilizado para prevenir infecgbes fungicas invasivas em pacientes cujo
sistema imunitéri raquecido. Isto pode acontecer porgue o paciente tem um cancro no sangue
ou nha medula 6 ebeu quimioterapia ou porgue recebeu um transplante de céulas estaminais
hematopoiéti ansplante de células que fabricam células sanguineas) e esta a receber doses
elevadas de medic@mentos i MUNOSSUPressores.
' ode ser obtido mediante receita médica.

atamento de infecgdes fangicas, com excepcdo da candidiase, 0 Posaconazole SP deve ser
inistrado numa dose de 400 mg (10 ml) duas vezes por dia ou de 200 mg (5 ml) quatro vezes por
em pacientes que ndo consigam tolerar uma refeicdo. A duragcdo do tratamento depende da
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gravidade da doenca e da resposta do paciente. Para o tratamento da candidiase, o Posaconazole SP
deve ser administrado na dose de 200 mg (5 ml) no primeiro dia, seguida de 100 mg (2,5 ml) umav
por dia, nos 13 dias seguintes.

Na prevencdo de infecgBes fungicas invasivas, o Posaconazole SP deve ser administrado na

200 mg (5 ml) trés vezes por dia. A duracéo do tratamento depende do estado do paciente.

O Posaconazole SP deve ser administrado em conjunto com uma refeicdo ou com um supl
nutricional. A suspenséo oral deve ser bem agitada antes da utilizac&o.

Como funciona o Posaconazole SP?
A substancia activa do Posaconazole SP, o posaconazol, é um medicamento antifdngi€o
ao grupo dos triazdis. Actua impedindo a formacdo de ergosterol, que é uma p
paredes das células dos fungos. Sem a presenca de ergosterol o fungo morre o%)
propagar. A lista dos fungos contra os quais 0 Posaconazole SP é activo enco

Caracteristicas do Medicamento.

Como foi estudado o Posaconazole SP? \

O Posaconazole SP foi estudado em 238 pacientes com infeccdes,fin invasivas gque néo
iRclu

responderam ao tratamento antifangico utilizado habitualmente. O iu 107 pacientes com
aspergilose, 18 pacientes com fusariose, 11 com cromoblastomi U micetoma e 16 com
coccidioidomicose. Os resultados obtidos com o Posaconazole SP fol omparados aos registos de
218 pacientes que foram tratados com outros medicamentos antifingicos.

O Posaconazole SP foi igualmente estudado em 350 paciente§’infégtados com o VIH com candidiase
orofaringea, onde a sua eficacia foi comparada a do f m todos os estudos, o principal
pardmetro de eficaciafoi 0 nimero de pacientes com u eshesta completa ou parcial ao tratamento.
Na prevencdo de infeccBes fungicas invasivas, a eficacla @ Posaconazole SP foi estudada em 600
pacientes com transplante de células estaminais, t omo comparador o fluconazol e em 602
pacientes com cancro no sangue ou ha medulaéﬁ% foi comparado com o fluconazol ou com
o itraconazol. A eficacia foi medida pela observacdo Umero de pacientes que desenvolveram uma
infeccdo fungicainvasiva, demonstrada ou pr‘v’@urante 0s estudos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Posaf: P durante os estudos?

Na aspergilose invasiva foi observada um&msta positiva no final do tratamento em 42% dos
pacientes que estavam a tomar Posaco le SP, gomparativamente a 26% do grupo de comparagéo.
O Posaconazole SP teve igualmente L@Itado positivo no tratamento de 11 em 24 pacientes com
fusariose demonstrada ou provav 11 pacientes com cromoblastomicose ou micetoma e de
11 em 16 pacientes com coccidioido
Na candidiase orofaringea o
tratamento, ambos os medi
pacientes

Nos estudos de prevencéo, onazole SP foi téo eficaz como o fluconazol em pacientes com
transplante de células ina's, tendo 5% dos pacientes desenvolvido uma infeccdo no grupo do
Posaconazole SP e 9 0 do comparador O medicamento foi mais eficaz do que o fluconazol e
do que o itraconazol pasientes com cancro, tendo 2% dos pacientes desenvolvido uma infeccédo no
e 8% no grupo do comparador.

grupo do Posaco@
Qual orisco ao Posaconazole SP?

Os efeitgs s@os mais frequentemente notificados séo nauseas (sensacdo de indisposicéo, 6%) e

ole SP foi tdo eficaz como o fluconazol. Apés 14 dias de
os tiveram bons resultados na cura ou na melhoria de 92% dos

dor de . Outros efeitos secundarios frequentes (observados em 1 a 10 pacientes em cada
100) : énia (reducdo do nimero de glébulos brancos), desequilibrio electrolitico, anorexia
(falta ite), tonturas, parestesia (formigueiro), sonoléncia, vomitos, dor abdominal, diarreia,

di am(indigestdo), boca seca, flatuléncia (gases), sinais de lesdo hepética a nivel sanguineo,
er@uténea, astenia (fraqueza), fadiga (cansago) e febre. A lista completa dos efeitos secundarios
0s com 0 Posaconazole SP figura no Folheto Informativo.
onazole SP ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a
linide ou a qualquer um dos restantes ingredientes. O Posaconazole SP ndo deve ser utilizado em
acientes que estejam atomar qualquer um dos seguintes medicamentos:
e Ergotamina ou dihidroergotamina (utilizadas para tratar dores de cabega),
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Terfenadina, astemizol (utilizados paratratar alergias),
Cisaprida (utilizada para tratar problemas gastricos)
Pimozida (utilizada para o tratamento de doencas mentais),

Quinidina (utilizada para tratar arritmias) O
Halofantrina (utilizada para tratar amalaria),
Sinvastatina, lovastatina ou atorvastatina (utilizadas para reduzir o colesterol).

E necessdria precauco em pacientes que tomem Posaconazole SP simultaneamente
medicamentos. Parainformacfes mais pormenorizadas, consulte o Folheto Informativo.

Por quefoi aprovado o Posaconazole SP?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que, embora principal

faltasse o grupo de controlo, foi demonstrada a eficacia do Posaconazole SP eccOes fungicas

refractérias a outros medicamentos antifungicos. O Comité decidiu que os benefi€ias d& Posaconazole
@w a fusariose, da

SP s80 superiores aos Seus riscos no tratamento da aspergilose igv

coccidioidomicose, da cromoblastomicose e do micetoma em pacient 80 toleram outros
medicamentos antifungicos ou que ndo obtiveram melhorias apds um péki; inimo de 7 dias de
tratamento. Decidiu igualmente que a eficacia do Posaconazole SP foigdemofstrada como terapia de

primeiralinha na candidiase orofaringea e na profilaxia de infeccbes fd Vasivas em pacientes a

receber quimioterapia para o tratamento da leucemia mieldide LMA) ou de sindromas
mielodisplasicas (SMD) e em pacientes que receberam um tr te de células estaminais
hematopoiéticas e que estdo sob terapia imunossupressora em elevadas doses para a doenca do enxerto
versus hospedeiro. Recomendou que fosse concedida umaAu 80 de Introdugdo no Mercado para

Posaconazole SP.

Outras infor macdes sobr e o Posaconazole SP: @
Em 25 de Outubro de 2005, a Comissdo Europei a SP Europe uma Autorizacgo de
Introducdo no Mercado, vélida paratodaa Uni&o E eia, Para o medicamento Posaconazole SP.

O texto integral do EPAR do Posaconazole SR ntra-se disponivel agui.

4
Este resumo foi actualizado pela Gltimav -2006.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



