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Cresemba (isavukonazol)
Sammanfattning av Cresemba och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Cresemba och vad anvands det for?

Cresemba ar ett antimykotikum (Idkemedel mot svamp) som anvands for att behandla vuxna och barn
fran 1 ars alder med invasiv aspergillos eller mukormykos (svampinfektioner). Vid mukormykos
anvands Cresemba nar ett annat lakemedel, nadmligen amfotericin B, inte ar lampligt.

Invasiv aspergillos och mukormykos ar sallsynta, och Cresemba klassificerades som sarldkemedel (ett
lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats (mukormykos: 4 juni 2014; invasiv aspergillos: 4 juli 2014).

Cresemba innehaller den aktiva substansen isavukonazol.

Hur anvands Cresemba?

Cresemba finns som pulver for att bereda en infusionsvatska, |6sning (dropp) som ges i en ven samt
som kapslar som tas genom munnen. Lakemedlet ges en géng var dttonde timme under de férsta
48 timmarna och darefter en gadng om dagen. Fér barn beror dosen och formen p& kroppsvikt och
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alder. Behandlingstiden beror pa hur patienten svarar pa Cresemba.

For vuxna och barn som &r 6 ar eller dldre och som véager minst 16 kg ar det méjligt att vid behov byta
mellan infusionen och kapslarna.

Cresemba ar receptbelagt. Det ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer om lamplig
anvandning av antimykotika. Fér mer information om hur du anvénder Cresemba, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Cresemba?

Den aktiva substansen i Cresemba, isavukonazol, ar ett antimykotikum som tillhér klassen triazoler.
Den verkar genom att stéra bildandet av ergosterol, en viktig del av svamparnas cellmembran (yttre
skikt). Utan ett fungerande cellmembran dér svampen eller kan inte sprida sig.
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Vilka fordelar med Cresemba har visats i studierna?

Studier har visat att 6éverlevnaden for infekterade patienter efter behandling med Cresemba liknar den
som ses vid andra behandlingar med antimykotikum.

I en huvudstudie pd 516 vuxna med invasiv aspergillos var andelen personer som dog efter 42 dagar
ungefar samma fér de patienter som behandlades med Cresemba (19 procent) och de patienter som
behandlades med ett annat antimykotikum, néamligen vorikonazol (20 procent).

En annan studie omfattade 146 vuxna, varav 37 hade mukormykos och behandlades med Cresemba.
Av dessa 37 patienter dog 43 procent efter 84 dagar. Liknande siffror finns i den publicerade
litteraturen fér standardbehandlingar med amfotericin B. Férdelen med Cresemba ar att det kan ges till
patienter med nedsatt njurfunktion.

Féretaget tillhandahdll dven uppgifter fran tva studier p& sammanlagt 77 barn i dldern 1-18 r, varav
31 hade invasiv aspergillos eller mukormykos och behandlades med Cresemba. Resultaten visade att
Cresemba verkar i kroppen p& samma satt hos barn som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Cresemba?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Cresemba finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cresemba hos vuxna (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) &r avvikande levervérden, illam&ende, krédkningar, dyspné (andningssvarigheter),
buksmérta, diarré, reaktioner pa injektionsstallet, huvudvérk, hypokalemi (I3ga nivaer av kalium i
blodet) och hudutslag.

Biverkningarna som orsakas av Cresemba hos barn liknar dem som ses hos vuxna.
Cresemba far inte ges till patienter som tar ndgot av foljande:

e Ketokonazol (ett antimykotikum).

e Ritonavir i hég dos (ett hivldkemedel).

e Vissa lakemedel som 6kar nedbrytningen av isavukonazol i kroppen.

Det far heller inte ges till patienter med medfétt kort QT-syndrom (ett problem med hjértrytmen).

Varfor ar Cresemba godkant i EU?

Invasiv aspergillos och mukormykos ar livshotande infektioner som forknippas med hdéga dédstal. Vid
tidpunkten for godk&dnnandet fanns fa behandlingsalternativ for vuxna med dessa infektioner, och &nnu
farre for barn.

Studier visade att Cresemba hade jamférbar effekt med den av vorikonazol vid behandling av invasiv
aspergillos. Vid behandling av mukormykos ansag Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att
Cresemba skulle vara till nytta for patienter for vilka amfotericin B, som &r férstahandsbehandling for
denna infektion, inte &r lampligt. Studier pd barn visar att Cresemba verkar p& samma satt hos barn
som hos vuxna. Likemedlet férvantas darfor ocksd vara effektivt hos barn som ar 1 &r eller dldre med
invasiv aspergillos eller mukormykos. Nar det géller sékerheten tolererades Cresemba relativt val.

EMA fann darfor att férdelarna med Cresemba &r stdrre an riskerna och att Cresemba kan godkannas
for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Cresemba?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Cresemba har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cresemba kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Cresemba utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Cresemba

Den 15 oktober 2015 beviljades Cresemba ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Cresemba finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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