EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Cresemba (isavukonazol)
Prehlad o lieku Cresemba a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cresemba a na ¢o sa pouziva?

Cresemba je protiplesnovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 1 roka
s invazivnou aspergilézou alebo mukormykédzou (infekciami spésobenymi hubami). Pri mukormykéze
sa liek Cresemba pouziva v pripade, ked iny liek, amfotericin B, nie je vhodny.

Invazivna aspergiléza a mukormykoéza su zriedkavé, a preto bol liek Cresemba oznaceny za liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informdcie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na
webovej stranke agentlry EMA (mukormykoza: 4. juna 2014; invazivna aspergiléza: 4. jula 2014).

Liek Cresemba obsahuje liec¢ivo isavukonazol.

Ako sa liek Cresemba pouziva?

Liek Cresemba je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie) do
zily a vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami. Podava sa jedenkrat za 8 hodin pocas prvych 48 hodin
a potom jedenkrat denne. Davka a forma lieku u deti zavisi od ich telesnej hmotnosti a veku. Trvanie
lieCby zavisi od toho, ako pacient odpoveda na liek Cresemba.

U dospelych a deti vo veku od 6 rokov s hmotnostou minimalne 16 kg je mozné v pripade potreby
prejst z infGzie na kapsuly.

Vydaj lieku Cresemba je viazany na lekarsky predpis. Ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami tykajucimi sa vhodného pouzivania antimykotickych liekov. Viac informacii o pouzivani
lieku Cresemba si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cresemba Gcinkuje?

Liecivo lieku Cresemba, isavukonazol, patri do tzv. triazolovej triedy antimykotickych liekov. U(":inkuje
tak, Ze narusa tvorbu ergosterolu, ktory je ddlezitou sucastou bunkovych membran (vonkajsie vrstvy)
plesni. Bez funkénej bunkovej membrany pleser odumiera alebo sa nemdze §irit.
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Aké prinosy lieku Cresemba boli preukazané v stuadiach?

V Studiach sa preukazalo, ze prezitie infikovanych pacientov po liec¢be liekom Cresemba je podobné
tomu, ktoré sa pozorovalo pri inych antimykotickych liecbach.

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 516 dospelych s invazivnou aspergilézou, bol podiel oséb,
ktoré zomreli po 42 drioch, podobny v pripade oséb lieCenych liekom Cresemba (19 %) a os6b
lieCenych inym antimykotickym liekom nazyvanym vorikonazol (20 %).

Dalgia $tudia zahfriala 146 dospelych, z ktorych 37 malo mukormykézu a boli lie¢eni liekom Cresemba.
Z tychto 37 pacientov zomrelo po 84 dnoch 43 %, Co je podobné mieram pozorovanym v publikovanej
literatlre pre Standardné liecby amfotericinom-B. Liek Cresemba ma ti vyhodu, ze sa méze pouzivat
u pacientov so zniZzenou funkciou obliciek.

Spoloénost predlozila aj Udaje z dvoch Studii zahffiajlucich celkovo 77 deti vo veku od 1 do 18 rokov, z
ktorych 31 malo invazivnu aspergilézu alebo mukormykdzu a ktoré boli liecené liekom Cresemba.
Z vysledkov vyplynulo, Ze liek Cresemba sa v tele sprava rovnakym sp6sobom u deti ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Cresemba?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cresemba a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Cresemba u dospelych (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su
abnormalne peceriové testy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, dyspnoe (tazkosti pri dychani),
abdominalna bolest (bolest brucha), hnacka, reakcie v mieste vpichu injekcie, bolest hlavy,
hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi) a kozna vyrazka.

Vedlajsie ucinky lieku Cresemba, ked sa pouziva u deti, su podobné ako vedlajsie uc¢inky pozorované
u dospelych.

Liek Cresemba sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori uzivaji niektory z tychto liekov:
o ketokonazol (antimykoticky liek),

e ritonavir vo vysokej davke (liek proti HIV infekcii),

e urcité lieky, ktoré zvysuju rozklad isavukonazolu v tele.

Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov s dediénym syndromom kratkeho intervalu QT, ¢o je problém
so srdcovym rytmom.

Preco bol liek Cresemba povoleny v EU?

Invazivna aspergiléza a mukormykdza su zivot ohrozujuce infekcie spojené s vysokou mierou
umrtnosti. V ¢ase povolenia lieku bolo k dispozicii len malo moznosti liecby pre dospelych s tymito
infekciami a eSte menej pre deti.

V Studiach bol ucinok lieku Cresemba pri lieCbe invazivnej aspergilézy porovnatelny s tcinkom
vorikonazolu. Pri liecbe mukormykdzy Eurdpska agentura pre lieky usudila, ze liek Cresemba by bol
prinosom pre pacientov, pre ktorych amfotericin B, ktory je lieCbou prvej linie pre tuto infekciu, nie je
vhodny. V studiach u deti sa preukazalo, ze liek Cresemba sa sprava rovnakym spésobom ako

u dospelych. Preto sa oCakava, Ze liek bude ucinny aj u deti vo veku od 1 roka s invazivnou
aspergilézou alebo mukormykdzou. Pokial ide o bezpeénost, liek Cresemba bol relativne dobre
tolerovany.
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Agentura preto rozhodla, Zze prinosy lieku Cresemba su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporucila udelit povolenie na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cresemba?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cresemba boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Cresemba sa neustale kontroluji. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Cresemba sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cresemba

Lieku Cresemba bolo 15. oktdbra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cresemba sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2024
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