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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR) .\\
)

POSACONAZOLE SP %

Sammanfattning av EPAR for allménheten .O

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprqtok&Let (EPAR). Det

forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedémt de studi jorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvélndazS\U

asa bipacksedeln (ingar

tga slutsatserna (ingar

ind rekommendationer pa.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen, kan
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vet
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP by,

Vad ar Posaconazole SP? *

Posaconazole SP & en oral suspension som innehdler aktiva innehdllsamnet posakonazol
(40 mg/ml). O

Vad anvands Posaconazole SP for ? %

Posaconazole SP &r ett |akemedel mot svamp. Det anvandsfor att behandla patienter som inte tolererar
andra svamplékemedel (amfotericin B, itracon h flukonazol) eller inte har blivit béttre efter
minst 7 dagars behandling med andralékemedeli& amp och som lider av féljande 5 ukdomar:

e invasiv aspergillos (en sorts svampinf som orsakas av Aspergillus),

e fusarios (en annan typ av svampinfekii m orsakas av Fusarium),

e kromoblastomykos och mycet variga svampinfektioner i huden eller i vdvnaden precis
under huden, vanligen or ampsporer som infekterar sar pa grund av térnen eller
stickor),

e koccidioidomykos (svampi

Posaconazole SP anvands ocksafi

tion i lungorna som orsakas av inandning av sporer).

behandla patienter med orofaryngeal candidiasis eller "torsk”,
en svampinfektion i mun och m orsakas av Candida. Posaconazole SP anvands pa patienter
som inte har behandlats faér na siukdom tidigare. Det anvands om sjukdomen & svar eller om
patienten har nedsatt immunfB?s/ .
Posaconazole SP kan, alyéndas for profylaktisk behandling mot invasiva svampinfektioner hos
patienter vars immunfQ ar nedsatt. Detta kan bero pa att de har cancer i blodet eller benmargen
och har fétt kemoter%eller att de har fatt en hematopoietisk stamcellstransplantation (en
transplantation me&gler som producerar blodceller) och far hoga doser av immunosuppressiva

|akemedel.
L &kemedlet az elagt.

Hur anvéa conazole SP?

Posaconaz@P ska ges endast av |akare som har erfarenhet av att hantera svampinfektioner eller av
att beh atienter som 10per hog risk att drabbas av invasiva svampinfektioner.

Vid ling av ala svampinfektioner utom candidiasis ges Posaconazole SP i dosen 400 mg

(lcm & ganger dagligen eller i dosen 200 mg (5 ml) fyra ganger dagligen till patienter som inte
t mat. Behandlingstiden beror pa hur alvarlig sukdomen & och pa patientens svar. Mot
o%l’diasis ges Posaconazole SP i dosen 200 mg (5 ml) férsta dagen och sedan i dosen 100 mg
¢ ml) en gang dagligen under de foljande 13 dagarna.
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Vid profylax mot invasiva svampinfektioner ges Posaconazole SP i dosen 200 mg (5 ml) tre ganger
dagligen. Behandlingstiden beror pa patientens tillstand.

Posaconazole SP ges tillsammans med maltid eller kosttillskott. Den orala suspensionen ska skak
fore anvandning. S b

/

Hur verkar Posaconazole SP? .
Det aktiva innehdllsamnet i Posaconazole SP, posakonazol, &r ett 1dkemedel mot svamp.@x’/

gruppen triazoler. Det verkar genom att férhindra bildningen av ergosterol, som & iktig
bestandsdel i svampcellernas cellvagg. Utan ergosterol dor svampen eller kan inte spri ﬁ@
Over svampar som Posaconazole SP &r aktivt mot finnsi produktresumén (ingar ocksé@).

L4
L 4

Hur har Posaconazole SP under sokts?

Posaconazole SP studerades pa 238 patienter med invasiva svampinfektioner inte svarade pa
standardbehandlingen mot sddana infektioner. | studien ingick 107 patighter med aspergillos,
18 patienter med fusarios, 11 patienter med kromoblastomykos eller my h 16 patienter med
koccidioidomykos. De resultat som erhélls med Posaconazole SP j'%ﬁ med journaler for
218 patienter som behandlades med andra lakemedel mot svamp.

Posaconazole SP har ocksa studerats pa 350 hivinfekterade patienter mééhorofaryngeal candidiasis, dar
effekten jamfordes med effekten av flukonazol. | alla studier var attet pa effektivitet antalet
patienter som helt eller delvis svarade pa behandlingen. o

For profylaktisk behandling mot invasiva svampinfektioner j&
och av flukonazol pd 600 patienter som hade fatt st
Posaconazole SP pa 602 patienter med blod- eller benmar
som jamforel selakemedel. Effektiviteten mattes genom
utvecklade en invasiv svampinfektion som antingen k
studierna pagick.

j effekten av Posaconazole SP
ansplantation samt effekten av
med flukonazol eller itraconazol
faststéllde hur manga patienter som
pavisas eller troligen foreldg medan

Vilken nytta har Posaconazole SP visat vid studm?
Vid invasiv aspergillos noterades ett framgan ar i slutet av behandlingen hos 42 % av de

patienter som tog Posaconazole SP, jamfor hos 26 % av patienterna i jamforel segruppen.
Posaconazole SP-behandlingen var ocksa fr ik pa 11 av 24 patienter som hade pavisad eller
sannolik fusarios, 9 av 11 patienter med omykos eller mycetom och pa 11 av 16 patienter

med koccidioidomykos. o
Vid orofaryngeal candidiasis var P@@ole SP lika effektivt som flukonazol. Efter 14 dagars
behandling hade behandling med négot aw de bada |akemedlen botat eller gett en forbattring hos 92 %

av patienterna. @

Vid profylaxstudierna var Posaﬁ&b e SP lika effektivt som flukonazol pa stamcellstransplanterade
patienter: 5% av patienterna=, Pbsaconazole SP-gruppen utvecklade en infektion mot 9% i
jamforel segruppen. Lékenﬂ@ var mer effektivt an bade flukonazol och itraconazol pa
cancerpatienter: 2% av pati na i Posaconazole SP-gruppen utvecklade en infektion mot 8 % i
jamforel segruppen. K {

Vilka ar riskernamed conazole SP?

De vanligaste rapgmde biverkningarna &r illamaende (6 %) och huvudvérk (6 %). Andra vanliga
lan 1 och 10 patienter av 100) & neutropeni (I8gt antal vita blodkroppar),
elektrolytisk «@Baldfis, anorexi (aptitloshet), yrsel, parestesi (stickningar), dasighet, krakningar,
8, dyspepsi (matsmaltningsbesvar), muntorrhet, gaser, tecken pa leverskada i blodet,
(svaghet), trétthet och pyrexi (feber). Forteckningen éver samtliga biverkningar som
rapportegat Posaconazole SP finns i bipacksedeln.

Posacgrigzote SP ska inte ges till patienter som kan vara 6verkénsiga (allergiska) mot posakonazol

folj dkemedel:
N ‘ o ergotamin eller dihydroergotamin (mot migrén),
o terfenadin, astemizol (mot allergi),
e cisaprid (mot magbesvér),
V e pimozid (mot psykiska besvér),
e quinidin (mot oregelbunden hjartverksamhet),
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e haofantrin (mot malaria),

e Simvastatin, lovastatin eller atorvastatin (kolesterolsénkande).
Forsiktighet bor ocksd iakttas da Posaconazole SP tas samtidigt med andra lakemedel. Se bi packsed
for fullstandig information.

Varfor har Posaconazole SP godkéants? Q
Kommittén for humanlékemedel (CHMP) drog slutsatsen att Posaconazole SPis effek N
behandling av svampinfektioner som inte paverkas av andra lakemedel mot svamp har vi att
huvudstudien saknade kontrollgrupp. Kommittén beslutade att nyttan med Posaconazol pvager
riskerna vid behandling av invasiv aspergillos, fusarios, koccidioidomykos, kromob ykos och
mycetom hos patienter som inte tolererar andra |akemedel mot svamp eller som i blivit béttre
efter minst 7 dagars behandling. Kommittén beslutade ocksa att Posaconazole ektivitet hade
visats som forstahandsbehandling av orofaryngeal candidiasis och som profyl ehandling mot

invasiva svampinfektioner hos patienter som far kemoterapi mot akut myelogef leukemi (AML) eller
myel odysplastiska syndrom (MDS) samt hos mottagare av hematopoietiska™ | stranspl antationer
(HSCT) som far immunosuppressiv hogdosbehandling mot GVHD (trar%‘c mot vard-sukdom).
Kommittén rekommenderade att godkannande for forsaljning beviljas for onazole SP.

Mera information om Posaconazole SP: Q
Den 25 oktober 2005 beviljade Europeiska kommissionen SP Eufs godkéannande for forsaljning
av Posaconazole SP som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for @ nazole SPfinnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning uppdater ades senast 11- 200&0
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



