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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Voriconazole Hikma
vorikonazol

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Voriconazole Hikma.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Voriconazole Hikma.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Voriconazole Hikma, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Voriconazole Hikma a na ¢o sa pouziva?

Voriconazole Hikma je antimykotikum, ktoré sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od dvoch
rokov s tymito infekciami sp6sobenymi hubami:

e invazivna aspergiléza (typ hubovej infekcie zapri¢inenej druhom Aspergillus),

¢ kandidémia (iny typ hubovej infekcie zapri¢inenej druhom Candida) u pacientov s normalnym
poctom bielych krviniek,

e iné zavazné invazivne infekcie spdsobené druhom Candida, ak su huby rezistentné vodi
flukonazolu (inému antimykotickému lieku),

e zavazné hubové infekcie spdésobené druhom Scedosporium alebo druhom Fusarium (dva rézne
druhy hub).

Ak sa liek Voriconazole Hikma pouziva na liecbu hubovych infekcii, je uréeny predovsetkym pre
pacientov so zhorSujdcimi sa a potencialne Zivot ohrozujidcimi infekciami.

Liek Voriconazole Hikma sa takisto pouziva na prevenciu mykotickych infekcii u pacientov, ktori
podstupili transplantaciu hematopoetickych (krvotvornych) kmernovych buniek (transplantaciu typu
kmeriovych buniek, z ktorych sa mézu vyvinut krvinky) a ktorym hrozi vysoké riziko infekcie.
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Liek obsahuje Gcinnu latku vorikonazol. Je to tzv. genericky liek. To znamen4, Ze liek Voriconazole
Hikma je podobny referenénému lieku, ktory je uZ v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Vfend.
Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Voriconazole Hikma pouziva?

Liek Voriconazole Hikma je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na
kvapkanie do Zily). Podava sa dvakrat denne. Davka lieku Voriconazole Hikma zavisi od hmotnosti
pacienta.

V prvy den lie¢by pacienti musia dostat vySsiu Uvodnl (narazovd) davku. Narazovou davkou sa maju
rychlo dosiahnut ¢inné hladiny v krvi. Po narazovej davke nasleduje udrziavacia davka, ktora sa moze
upravit podla odpovede pacienta. Davku mozno zvysit alebo znizit podla odpovede pacienta.

Narazova aj udrziavacia davka sa podavaju infuzne, ale ked' sa stav pacientov zlepsi, osoby
predpisujlce liek majl zvazit prechod pacientov na liek vorikonazol, ktory sa méze podavat peroralne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Voriconazole Hikma Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Voriconazole Hikma, vorikonazol, patri do tzv. triazolovej triedy antimykotickych
liekov. Uc¢inkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je déleZitou suc¢astou membran mykotickych
buniek. Bez ergosterolu sa huba nemdze Sirit alebo zahynie. Zoznam hub, proti ktorym liek
Voriconazole Hikma Gcinkuje, sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stc¢ast spravy
EPAR).

Ako bol liek Voriconazole Hikma skumany?

Ako pre kazdy liek, tak aj pre vorikonazol spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Nebolo v3ak potrebné
vykonat Stldie o biologickej rovnocennosti na preskiimanie, ¢i sa vorikonazol absorbuje rovnakym
sp6sobom ako referencny liek Vfend, aby sa dosiahla rovnaka hladina udinnej latky v krvi. Je to preto,
lebo vorikonazol sa podava formou infazie do zily, takze Gcinna latka sa dostava priamo do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Voriconazole Hikma?

KedZe liek Voriconazole Hikma je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v
pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Voriconazole Hikma povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa bola preukazana porovnatelnost lieku Voriconazole Hikma s liekom Vfend. Vybor CHMP preto usudil,
e tak, ako v pripade lieku Vfend, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit

povolenie lieku Voriconazole Hikma na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Voriconazole Hikma?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Voriconazole Hikma bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Voriconazole Hikma vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsgie informacie o lieku Voriconazole Hikma

Dna 27. maja 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Voriconazole Hikma na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Voriconazole Hikma a sihrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Voriconazole Hikma, precitajte si
pisomn( informaciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 01-2017

Voriconazole Hikma
EMA/17796/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003737/WC500184712.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
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