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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR) {D
POSAKONAZOL SP \,
2 2
Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ \%

sposobom Vybor pre lieky na humdanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z_ plSemnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vdsho oSetrujiceho _lekagd resp. lekdrnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac ig(o 'l', precitajte si odbornu

rozpravu (sucast spravy EPAR). &

Co je Posakonazol SP?
Posakonazol SP je suspenzia na peroralne pouZitie s obsah ivnej latky posakonazol (40 mg/ml).

Na &o sa Posakonazol SP pouziva? $

Posakonazol SP je lieckom s antifungalnym uci Pouziva sa na lieCbu pacientov s tymito
chorobami, ak tito pacienti neznasaji iné lieksx galnym ucinkom (amfotericin B, itrakonazol

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA& etluje, akym

alebo flukonazol), alebo sa ich stav nezleps po siedmych diloch uzivania inych liekov
s antifungalnym Gc¢inkom:
e invazivna aspergiloza (druh hubovej infekCie, ktora zapricinuje druh Aspergillus),
e fuzaridza (d’alsi druh hubovej infékeie, ktoru zapri¢iituje druh Fusarium),
e chromoblastomyko6za amycet@nodobé hubové infekcie pokozky alebo podkozného
tkaniva, ktoré zvycajne VZ@ vtedy, ak hubové spory infikujii poranenia v désledku

pichnutia tffiom alebo tries
e kokcidioidomykoéza (hub@va thfekcia plic zapri¢inena vdychnutim sporov).

Posakonazol SP sa tiez pouzi ieCbu pacientov s orofaryngealnou kandididzou alebo ,,aftéznym

zapalom tstnej sliznice“#ub nfekciou Ust a pazeraka, ktora zapric¢inuje druh Candida. Pouziva

sa aj v pripade paciento @Deéte neboli na toto ochorenie lieCeni. Posakonazol SP sa pouziva
)

v pripade vazneho ochor, o v pripade pacientov s oslabenym imunitnym systémom.
Posakonazol SP sa m@%ﬁit’ na predchadzanie vzniku invazivnych hubovych infekcii u pacientov
s oslabenym imunit sttmom. Je to bud’ preto, Ze maju rakovinu krvi alebo kostnej drene
a podrobili sa ch pii, alebo podstupili transplantaciu hematopoetickych kmetovych buniek
(transplantaciadhumniiek produkujicich krvinky) a dostavaju vysoké davky imunosupresivnych liekov.
Liek je len na y predpis.

Ako sa Posakondzol SP uziva?

Liecbu onazolom SP by mal zacat’ doktor, ktory ma sktisenosti s lieCbou hubovych infekeii

alebo pa%v s vysokym rizikom vzniku invazivnych hubovych infekcii.

Pri ligcbe hubovych infekcii okrem kandidiazy sa Posakonazol SP podava v davkach 400 mg (10 ml)

d%enne, alebo 200 mg (5 ml) §tyrikrat denne u pacientov, ktori netoleruju jedlo. Dizka lie¢by
zavaznosti ochorenia a pacientovej reakcie. V pripade kandididzy sa Posakonazol SP v prvy

24 dava v davke 200 mg (5 ml) a pocas nasledujtcich 13 dni raz denne v davke 100 mg (2,5 ml).

o prevencia vzniku invazivnych hubovych infekcii sa Posakonazol SP podava trikrat denne v davke
VO mg (5 ml). Dlzka lie¢by zavisi od stavu pacienta.
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Posakonazol SP sa podéava spolu s jedlom alebo ako nutri¢ény doplnok. Suspenzia na peroralne pouzitie
sa musi pred pouzitim dobre potriast’. @

Akym sposobom Posakonazol SP ucinkuje?
Utinna latka posakonazol v pripravku Posakonazol SP je antifungélny liek, ktory patri do sk
triazolov. Uginkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je doleZitou saéastou bunkovych §tj
Huba bez ergosterolu zahynie, alebo sa nemdze rozmnozovat. Zoznam hub, proti ktorym
Posakonazol SP ucinkuje, sa nachadza v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (gu
EPAR).

Ako bol Posakonazol SP skiimany? .\%
Posakonazol SP bol skimany na 238 pacientoch sinvazivinymi hubovymi ekciami, ktori
nereagovali na beznu antifungéalnu liecbu. Tejto Stidie sa zacastnilo 107 paciento rgilozou, 18
pacientov s fuzaridozou, 11 pacientov s chromoblastomyko6zou alebo myce@ 16 pacientov
s kokcidioidomykoézou. Vysledky lieby pomocou Posakonalozu SP boli né so zaznamami
218 pacientov, ktori boli lieCeni pomocou inych antifungalnych liekov. {

Posakonazol SP sa skimal aj na 350 pacientoch infikovanych vi HIV s orofaryngeéalnou
kandididzou ajeho ucinnost’ sa porovnala s uc¢innostou ﬂukonaz§ vSetkych stadiach bol
hlavnym meradlom G¢innosti pocet pacientov s uplnou alebo Ciasto¢ ciou na liecbu.

V ramci predchadzania vzniku invazivnych hubovych infekcii sy t Posakonazolu SP skimala
u 600 pacientov s transplantaciou kmenovych buniek s ﬂuko@)m ako liekom na porovnanie
au 602 pacientov s rakovinou krvi alebo kostnej drene a jghggporovnanim s flukonazolom alebo
itrakonazolom. Uc¢innost’ sa merala na zaklade poctu pacientOvegt ktorych sa pocas Studie prejavili
viditeI'né alebo pravdepodobné znaky invazivnej hubovej it i@ .

AKy prinos preukazal Posakonazol SP v tychto $ti h?

V pripade invazivnej aspergilozy bola liecba uspesn % pacientov, ktori uzivali Posakonazol SP,
v porovnani s 26 % porovnavacej skupiny. Posa SP tiez pomohol uspesne vyliecitll z 24
pacientov s viditelnymi alebo pravdepodab znakmi fuzarizy, 9 =z 11 pacientov
s chromoblastomykdzou alebo mycetoémom a 6 pacientov s kokcidioidomykozou.

V pripade orofaryngedlnej kandididzy bol F nazol SP rovnako ucinny ako flukonazol. Po 14
dinoch liecby obidva lieky Gspesne pomohli vylic@if alebo zlepsit’ stav priblizne 92 % pacientov.

V tychto preventivnych Stadiach sa Posak ol SP ukazal rovnako u¢inny ako flukonazol v pripade

,

pacientov s transplantaciou kmeflovycl iek, pricom v skupine lieCenej Posakonazolom SP postihla
favace]
d | U

infekcia 5 % pacientov a v porov @ ) skupine 9 % pacientov. Tento liek bol u pacientov
s rakovinou U¢innejsi ako flukon sbo itrakonazol, pricom v skupine lie¢enej Posakonazolom SP
postihla infekcia 2 % pacientov orovnavacej skupine 8 % pacientov.

AKé rizika sa spajajua s Llji @’osakonazolu SP?
(‘aji'n“ i

Najcastejsie hlasenymi ve i Cinkami st nevolnost’ (6 %) a bolesti hlavy (6 %). Medzi d’alsie
bezné vedlajSie ucinky vané pri 1 az 10 pacientoch zo 100) patri neutropénia (maly pocet
bielych krviniek), elektiplytova nerovnovaha (strata chuti do jedla), zavraty, parestézia (mravencenie),
somnolencia (ospa racanie, bolesti brucha, hnacky, dyspepsia (poruchy travenia), sucho
v ustach, flatulenci atost’), priznaky poskodenia pecene v krvi, vyrazky, asténia (malatnost),
unava a pyrexi acka). Uplny zoznam vietkych vedlajsich uginkov hlasenych pri pouZivani lieku
Posakonazol SRyga*hachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Posakonazol nemali uzivat’ 'udia, ktori m6zu byt hypersenzitivni (alergicki) na posakonazol
alebo na inu zlozku. Posakonazol SP by nemali uzivat’ l'udia, ktori uzivaju niektory z tychto liekov:
) min alebo dihydroergotamin (pouzivany na liecbu migrény),
o t adin, astemizol (pouZzivany pri alergii),
cisaprid (pouzivany pri zalido¢nych problémoch),
mozid (pouzivany na liecbu dusevnych choréb),
@ chinidin (pouzivany pri nepravidelnom srdcovom pulze),
¢ halofantrin (pouzivany na liecbu malarie),
\ e simvastatin, lovastatin alebo atorvastatin (pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu).
Vpatrnost’ sa vyzaduje aj u pacientov, ktori uzivaju Posakonazol SP sicasne s inymi lickmi. Podrobné
informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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Preco bol Posakonazol SP schvaleny?

Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze aj napriek tomu, Ze hlavna $té i@
neobsahovala kontrolni skupinu, sa preukazala Ucinnost Posakonazolu SP pri liecbe hubo K
infekcii imunnych proti inym antifungalnym liekom. Vybor rozhodol otom, Ze prinos @
Posakonazol SP je vyss$i ako jeho rizikd vramci liecby invazivnej aspergilozy, 07y,
kokcidioidomykoézy, chromoblastomykdzy a mycetdmu u pacientov, ktori netolerujii iné angi

lieky, alebo ktorych stav sa nezlepsil po aspon siedmych diioch lie¢by. Rovnako rozhod

Posakonazolu SP sa ukézala ako prvotna liecba pri orofaryngealnej kandidiaze a fylaxii
invazivnych hubovych infekcii u pacientov lieCenych chemoterapiou v dosledku akut elogénne;j
leukémie (AML) alebo myelodysplastickych syndromov (MDS) a u prijemcoty, trafisplantatov

terapii pre odmietnutie Stepu hostitelom. Vybor odporucil udelit’ pre Posakona ovolenie na

uvedenie na trh. @

DalSie informacie o Posakonazole SP:
Dnia 25. oktobra 2005 Eurdpska komisia udelila povolenie na uvedenie naytrh platné v celej Eurdpske;j
unii pre liek Posakonazol SP spolo¢nosti SP Europe. &

hematopoetickych kmenovych buniek (HSCT), ktori sa podrobili Vysokodévkovz%osupresivnej

http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/posaconazol&s onazoles .hthplné znenie
spravy EPAR o lieku Posakonazol SP sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2006. O%
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