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POSACONAZOLE SP
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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR) :&

Povzetek EPAR za javnost Q

je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil oprav raziskave, na
podlagi cesar je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravlj%eberite Navodila za
uporabo (ki so prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdry ali farmacevtom. Ce
zelite vec¢ informacij o podlagi za priporocila CHMP, preberite z o razpravo (ki je prav

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (E]:%%mjuje, kako

tako del EPAR).
X%

Kaj je zdravilo Posaconazole SP? \
Zdravilo Posaconazole SP je peroralna suspenzija, ki @u dravilno ucinkovino posakonazol

(40 mg/ml). :

Za kaj se zdravilo Posaconazole SP uporablja?

Zdravilo Posaconazole SP je sredstvo proti gli '“nibam. Uporablja se za zdravljenje bolnikov z
ih a

naslednjimi boleznimi, kadar ne prenasajo ntimikotikov (amfotericina B, itrakonazola
flukonazola) ali kadar se stanje pri njih ni izbol 0 vsaj 7 dneh zdravljenja z drugimi antimikot
e invazivna aspergiloza (vrsta glivi¢ne okuzbe, ki jo povzroca Aspergillus),
e fuzarioza (vrsta glivicne okuzbe, vzroca Fusarium),
e kromoblastomikoza in miceto
navadno povzrocajo gliviéne i okuzijo rane, ki jih povzro€ijo trni ali trske),
e kokcidioidomikoza (glivié%liba plju¢, ki jo povzroc¢a vdihavanje spor).
Zdravilo Posaconazole SP se upora
glivicno okuzbo ust in Zrela, ki
zaradi te bolezni. Zdravilo
imunokompromitiran (ima
Zdravilo Posaconazole
z oslabljenim imunski

2

celice) in prejemanjayyelikih odmerkov imunosupresivnih zdravil.

ali
iki.

otrajni glivicni okuzbi koze in podkoznega tkiva, ki ju

tudi za zdravljenje bolnikov z orofaringealno kandidiozo,
p, povzroca Candida. Uporablja se pri bolnikih, ki se Se niso zdravili

ahko uporablja za prepreCevanje invazivne glivicne okuzbe pri bolnikih
emom. Ta je lahko posledica krvnega raka ali raka kostnega mozga in

kemoterapije ali p% hematopoetskih mati¢nih celic (presaditev celic, ki proizvajajo krvne

Zdravilo se dobi samo 11a recept.

Kako se N saconazole SP uporablja?
Zdravljenj avilom Posaconazole SP mora zaceti zdravnik, ki ima izkus$nje pri obravnavi

gliviénih okuzb"ali pri zdravljenju bolnikov z velikim tveganjem za invazivne glivi¢ne okuzbe.
glivi¢nih okuzb, razen kandidioze, se zdravilo Posaconale SP daje v odmerku 400

dravljenja je odvisno od resnosti bolezni in bolnikovega odziva. Pri kandidiozi je prvi

rajanj
&k zdravila Posaconazole SP 200 mg (5 ml), potem pa 100 mg (2,5 ml) na dan naslednjih 13

Pr preprecevanju invazivnih glivicnih okuzb je odmerek zdravila Posaconazole SP 200 mg (5
rat dnevno. Trajanje zdravljenja je odvisno od bolnikovega stanja.
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mg

krat dnevno ali 200 mg (5 ml) Stirikrat dnevno pri bolnikih, ki ne prenesejo obroka.

dan

ml)
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Zdravilo Posaconazole SP se daje s hrano ali prehranskimi dodatki. Pred uporabo je treba peroralno

suspenzijo dobro pretresti. \

Kako zdravilo Posaconazole SP deluje? @
Zdravilna ucinkovina zdravila Posaconazole SP, posakonazol, je antimikotik, ki spada v skepi

triazolov. Deluje tako, da prepreCuje nastajanje ergosterola, ki je pomemben del glivicnih
sten. Brez ergosterola glivica odmre, oziroma se ne more Siriti. Seznam glivic, proti katerimydeluje
zdravilo Posaconazole SP, je naveden v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila (tudi del EP/@

Kako je bilo zdravilo Posaconazole SP raziskano?

Zdravilo Posaconazole SP so raziskovali pri 238 bolnikih z invazivnimi glivi¢nimi @ bami, ki se
niso odzivale na standardno antimikoti¢no zdravljenje. V raziskavo je bilo vkljuc¢enih W@/ bolnikov z
aspergilozo, 18 bolnikov s fuzariozo, 11 bolnikov s kromoblastomikozo aligficetomom in 16 s
kokcidioidomikozo. Rezultate, ki so jih dobili z zdravilom Posaconazole SP mlerjali s porocili
218 bolnikov, ki so se zdravili z drugimi antimikotiki. %

Zdravilo Posaconazole SP so preucevali pri 350 bolnikih, okuzenih z viru HIV, ki so imeli
orofaringealno kandidiozo in primerjali njegovo ucinkovitost s flukona#elom. V vseh raziskavah je
bilo glavno merilo ucinkovitosti stevilo bolnikov s popolnim ali delnim m na zdravljenje.

Glede preprecevanja invazivnih gliviénih okuzb so ucinkovitost zdr: osaconazole SP preucevali
pri 600 bolnikih, ki so imeli presaditev matic¢nih celic, pri katerih 8o erjali s flukonazolom, in

602 bolnikih s krvnim rakom ali rakom kostnega mozga, pri katesi ga primerjali s flukonazolom in
itrakonazolom. Ucinkovitost so merili z opazovanjem, pti k@bolnikih se je med raziskavami
razvila invazivna glivi¢na okuzba, dokazana ali verjetna. \

Kaksne koristi je zdravilo Posaconazole SP izkazalo ziskavami?

Pri invazivni aspergilozi so uspeSen odziv na koncu zdra¥jenja ugotovili pri 42 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Posaconazole SP, v primerjavi s& bolnikov v primerjalni skupini. Zdravilo
Posaconazole SP je prav tako uspesno pozdravilo @24 bolnikov, ki so imeli dokazano ali verjetno

al

fuzariozo, 9 od 11 bolnikov s kromoblas i micetomom in 11 od 16 bolnikov s
kokcidioidomikozo.

Pri orofaringealni kandidozi je bilo zdravilo Pos@®nazole SP enako ucinkovito kot flukonazol. Po 14
dneh zdravljenja sta bili obe zdravili usp i ozdravljenju ali izboljSanju stanja 92 % bolnikov.

V raziskavah glede preprecevanja je bilo o Posaconazole SP pri bolnikih s presaditvijo mati¢nih
celic enako uspesno kot flukonazol —@pmi, ki je prejemala zdravilo Posaconazole SP je okuzbo
razvilo 5 % bolnikov, v primerjalni i'pa 9 %. Pri rakavih bolnikih je bilo zdravilo Posaconazole
SP ucinkovitejSe kot flukonazol alisitrakonazol — v skupini, ki je prejemala zdravilo Posaconazole SP,
sta okuzbo razvila 2 % bolnikov, v primerjalni skupini pa 8 %.

ravilom Posaconazole SP?

o katerih so porocali, sta navzeja (slabost, 6 %) in glavobol (6 %).
o katerih so porocali pri 1 do 10 izmed 100 bolnikov) so nevtropenija
(majhno Stevilo beli ih celic), neravnovesje elektrolitov, anoreksija (pomanjkanje apetita),
omotica, parestezij ljinCenje), sommnolenca (zaspanost), bruhanje, abdominalne bolecine
(bolecine v trebuhu)Ndriska, dispepsija (prebavne motnje), suha usta, flatulenca (vetrovi), znaki jetrne
okvare v krvi, izpusCaj, astenija (Sibkost), utrujenost in pireksija (povisana telesna temperatura).
Celovit sezna @ lenih uéinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Posaconazole SP, najdete
v Navodilih Zaupetabo.

Kaks$na tveganja so poveza
Najpogostej$a nezelena u
Drugi pogosti neieleii i

Zdravilo P. azole SP se ne sme uporabljati pri osebah, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne
na) pos@o ali katerokoli drugo sestavino. Zdravilo Posaconazole SP se ne sme uporabljati pri

bolnikilg ki jemljejo katero koli od naslednjih zdravil:
%tamin ali dihidroergotamin (ki se uporablja za zdravljenje migren),
K rfenadin, astemizol (ki se uporablja za zdravljenje alergij),
cisaprid (ki se uporablja za zdravljenje Zelod¢nih tezav),
pimozid (ki se uporablja za zdravljenje dusevnih bolezni),
¢ kinidin (ki se uporablja za zdravljenje moten;j srénega ritma),

¢ halofantrin (ki se uporablja za zdravljenje malarije),
e simvastatin, lovastatin ali atorvastatin (ki se uporabljajo za zniZevanje holesterola).
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Prav tako je potrebna previdnost pri soCasnem jemanju zdravila Posaconazole SP z drugimi zdravili.
Popolne informacije najdete v Navodilih za uporabo. \

Zakaj je bilo zdravilo Posaconazole SP odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je odlo¢il, da je bila ucinkovitost z
Posaconazole SP proti glivicnim okuzbam, ki so odporne na druge antimikotike, dokaza ju
odsotnosti kontrolne skupine v glavni raziskavi. Odbor je odlo¢il, da so koristi zdravila Posacenazole
SP ve¢je od z njim povezanih tveganj pri zdravljenju invazivne aspergiloze, @rloze,
kokcidioidomikoze, kromoblastomikoze in micetoma pri bolnikih, ki ne pre gih
antimikotikov, ali pri katerih se stanje po 7 dneh zdravljenja ni izboljSalo. Prav tako 011 da je
bila dokazana ucinkovitost zdravila Posaconazole SP kot zdravljenja prve izbire g farlngealnl
kandidozi in pri prepreevanju invazivnih glivi¢nih okuzb pri bolnikih na kemoterapl garadi akutne
mieloblastne levkemije (AML) ali mielodisplasti¢nih sindromov (MDS) in boln i so jim presadili
hematopoetske maticne celice (HSCT) in jih zdravijo z imunosupresivnim i, da telo ne bi
zavrnilo vsadka. Odbor je priporocil odobritev dovoljenja za promet z zdravMsaconazole SP.

Druge informacije o zdravilu Posaconazole SP
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Posaconazele @ljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila druzbi SP Europe dne 25. oktobra 2005.

Celotno Evropsko javno porocilo o oceni zdravila Posaconazole a voljo tukaj.

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2006. \\
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



