EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/317020/2024
EMEA/H/C/002734

Cresemba (isavuconazol)
Prezentare generala a Cresemba si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Cresemba si pentru ce se utilizeaza?

Cresemba este un medicament antifungic utilizat in tratamentul adultilor si copiilor cu véarsta de cel
putin 1 an cu aspergiloza invaziva sau mucormicoza (infectii cauzate de ciuperci). Pentru mucormicoza,
Cresemba se utilizeaza atunci cdnd nu este adecvat alt medicament, amfotericina B.

Aspergiloza invaziva si mucormicoza sunt rare, iar Cresemba a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare). Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA(mucormicoza: 4 iunie 2014; aspergiloza invaziva: 4 iulie 2014).

Cresemba contine substanta activa isavuconazol.
Cum se utilizeaza Cresemba?

Cresemba este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie perfuzabila (picurare in
vena) si sub forma de capsule cu administrare orald. Se administreaza o data la 8 de ore pentru
primele 48 de ore si apoi o data pe zi. La copii si adolescenti, doza si forma depind de greutatea lor si
de varsta. Durata tratamentului depinde de modul in care pacientul raspunde la Cresemba.

Pentru adulti si copii cu varsta de cel putin 6 ani si greutatea de cel putin 16 kg, se poate trece de la
perfuzie la capsule, daca este nevoie.

Cresemba se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Medicamentul trebuie utilizat
conform recomandarilor oficiale pentru utilizarea adecvata a medicamentelor antifungice. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cresemba, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cresemba?

Substanta activa din Cresemba, isavuconazolul, face parte din medicamentele antifungice care se
incadreaza in clasa ,triazolilor”. Actioneaza prin intreruperea formarii ergosterolului, o componenta
importanta a membranelor celulare fungice (straturi exterioare). Fara o membrana celulara
functionald, ciuperca moare sau nu se poate raspandi.
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Ce beneficii a prezentat Cresemba pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca supravietuirea pacientilor infectati in urma tratamentului cu Cresemba este
similara cu cea observata in alte tratamente antifungice.

Intr-un studiu principal care a cuprins 516 de adulti cu aspergilozd invazivd, procentul persoanelor care
au decedat la 42 de zile a fost similar la cei tratati cu Cresemba (19 %) si la cei tratati cu alt
medicament antifungic, numit voriconazol (20 %).

Alt studiu a cuprins 146 de adulti, din care 37 aveau mucormicoza si erau tratati cu Cresemba. Din
acesti 37 de pacienti, 43 % au decedat dupa 84 de zile, ceea ce este similar cu ratele observate in
literatura de specialitate publicatd pentru tratamentele standard cu amfotericind-B; Cresemba are
avantajul ca poate fi utilizat la pacienti cu functie renala redusa.

Compania a prezentat si date din doua studii care au cuprins in total 77 de copii si adolescenti cu
varste cuprinse intre 1 si 18 ani, din care 31 aveau aspergiloza invaziva sau mucormicoza si erau
tratati cu Cresemba. Rezultatele au aratat ca Cresemba se comporta in organism in acelasi mod la
copii si adolescenti ca si la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Cresemba?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cresemba, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cresemba la adulti (care pot afecta pana la 1 persoana
din 10) sunt valori hepatice anormale, greatd, varsaturi, dispnee (dificultati de respiratie), dureri
abdominale (de burtd), diaree, reactii la locul injectarii, dureri de cap, hipokalemie (potasiu scazut in
sange) si eruptii pe piele.

Reactiile adverse asociate cu Cresemba cand se utilizeaza la copii sunt similare cu cele observate la
adulti.

Cresemba este contraindicat la pacientii care iau unul din urmatoarele medicamente:

e ketoconazol (un antifungic);

e doze mari de ritonavir (un medicament pentru infectia cu HIV);

e anumite medicamente care accelereaza descompunerea isavuconazolului in organism.

De asemenea, este contraindicat la pacientii cu sindrom de QT scurt congenital, o problema de ritm
cardiac.

De ce a fost autorizat Cresemba in UE?

Aspergiloza invaziva si mucormicoza sunt infectii care pun in pericol viata si sunt asociate cu rate mari
de deces. La momentul autorizarii, existau putine optiuni de tratament pentru adultii cu aceste infectii
si chiar mai putine pentru copii si adolescenti.

in studii, eficacitatea Cresemba in tratarea aspergilozei invazive a fost comparabild cu cea a
voriconazolului. In tratamentul mucormicozei, Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca
Cresemba ar aduce beneficii pacientilor pentru care amfotericina B, care este tratamentul de prima
linie pentru aceasta infectie, nu este adecvata. Studiile la copii si adolescenti aratd ca Cresemba se
comporta la fel ca la adulti. Prin urmare, se preconizeaza cad medicamentul va fi eficace si la copiii cu
véarsta de cel putin 1 an care suferd de aspergiloz invaziva sau mucormicoza. in ceea ce priveste
siguranta, Cresemba a fost relativ bine tolerata.
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Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Cresemba sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cresemba?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cresemba, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cresemba sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Cresemba sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Cresemba

Cresemba a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
15 octombrie 2015.

Mai multe informatii despre Cresemba se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.
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