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voriconazol

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagcdo (EPAR) relativo ao Voriconazol Hikma. O
seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Voriconazol Hikma.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Voriconazol Hikma, os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Voriconazol Hikma e para que é utilizado?

O Voriconazol Hikma é um medicamento antifungico utilizado no tratamento de adultos e criangas com
idade igual ou superior a 2 anos que apresentem as seguintes infe¢cfes causadas por um fungo:

e aspergilose invasiva (um tipo de infecdo fungica provocada por Aspergillus);

e candidemia (um tipo de infecao fungica provocada por Candida) em doentes com uma
contagem normal de glébulos brancos;

e outras infe¢des invasivas graves provocadas por Candida, quando o fungo é resistente ao
fluconazol (outro medicamento antiflingico);

e infe¢des fungicas graves provocadas por Scedosporium ou Fusarium (dois tipos de fungos
diferentes).

Quando utilizado no tratamento de infecdes fungicas, o Voriconazol Hikma destina-se sobretudo aos
doentes com infe¢des progressivas e passiveis de causar a morte.

O Voriconazol Hikma também é utilizado na prevencado de infe¢fes fungicas em doentes submetidos a
um transplante de células estaminais hematopoiéticas (do sangue) (um transplante de um tipo de
células estaminais que podem transformar-se em células sanguineas) em risco elevado de infecéo.
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O Voriconazol Hikma contém a substancia ativa voriconazol. E um medicamento genérico, o que
significa que é similar a um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE)
denominado Vfend. Para mais informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza o Voriconazol Hikma?

O Voriconazol Hikma esta disponivel sob a forma de um pé a ser reconstituido numa solugao para
perfusdo (administragéo gota a gota numa veia). Deve ser administrado duas vezes por dia. A dose
recomendada do Voriconazol Hikma a administrar depende do peso do doente.

E necessario administrar uma dose inicial mais elevada (dose de carga) aos doentes no primeiro dia do
tratamento. O objetivo da dose de carga é atingir niveis sanguineos efetivos rapidamente. A dose de
carga segue-se depois uma dose de manutencdo que pode ser ajustada de acordo com a resposta do
doente. A dose pode ser aumentada ou diminuida em funcdo da resposta do doente.

Tanto a dose de carga como as doses de manutencdo podem ser administradas por perfusdo mas,
apos observada uma melhoria dos doentes, os prescritores devem ponderar mudar os doentes para
um medicamento com voriconazol que possa ser administrado por via oral.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Voriconazol Hikma?

A substancia ativa no Voriconazol Hikma, o voriconazol, pertence a classe dos medicamentos
antifungicos triazélicos. Funciona perturbando a formacgao de ergosterol, que é uma parte importante
das membranas das células fungicas. Sem ergosterol, o fungo ndo se consegue disseminar ou morre. A
lista dos fungos contra os quais o Voriconazol Hikma é ativo pode ser consultada no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como foi estudado o Voriconazol Hikma?

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
voriconazol. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se o
voriconazol é absorvido da mesma forma que o medicamento de referéncia, o Vfend, para produzir o
mesmo nivel da substéncia ativa no sangue. Tal deve-se ao facto de o voriconazol ser administrado por
perfusdo numa veia, para que a substancia ativa entre diretamente na corrente sanguinea.

Quais os beneficios e riscos do Voriconazol Hikma?

Uma vez que o Voriconazol Hikma é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sao
considerados idénticosaos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Voriconazol Hikma?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacdo da UE, o Voriconazol Hikma demonstrou ser comparavel ao Vfend. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, & semelhanca do Vfend, os seus beneficios sdo superiores aos
riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacdo do Voriconazol Hikma para utilizacdo na UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Voriconazol Hikma?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Voriconazol Hikma.
Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Voriconazol Hikma, incluindo as precaucgfes apropriadas a
observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gest&do dos riscos.

Outras informagodes sobre o Voriconazol Hikma

Em 27 de maio de 2015, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
valida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Voriconazol Hikma.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestao dos riscos relativos ao Voriconazol Hikma podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com o
Voriconazol Hikma, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2017.
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