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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Vfend

voriconazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vfend. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Vfend.

Co je Vfend?

Vfend je antimykotikum (lécivy pfipravek proti mykotickym (houbovym) onemocnénim), ktery
obsahuje lécivou latku vorikonazol. Je k dispozici ve formé tablet (50 mg nebo 200 mg), peroralni
suspenze (40 mg/ml) a prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Ve

K ¢emu se pripravek Vfend pouziva?

Pripravek Vfend se pouziva k IéCbé dospélych a déti ve véku od 2 let s témito mykotickymi infekcemi:
e invazivni aspergiléza (typ mykotické infekce, jejimz plvodcem jsou plisné rodu Aspergillus),

o kandidémie (jiny typ mykotické infekce, jejimz plvodcem jsou kvasinky druhu Candida)
u pacientd, jejichz hodnoty bilych krvinek jsou v normé&,

e zAvaZna invazivni infekce vyvolana kvasinkou druhu Candida, pokud je houba odolna vGc&i
flukonazolu (jinému antimykotiku),

e zavazné mykotické infekce vyvolané plisnémi rodu Scedosporium nebo Fusarium (dva rizné druhy
hub).

Pokud se uziva k Ié¢bé mykotickych infekci, pfipravek Vfend je urcen zejména pro pacienty se
zhorsujicimi se a potencialné zivot ohrozujicimi infekcemi.
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P¥ipravek Vfend se pouZiva rovnéz k prevenci invazivnich mykotickych infekci u pacientd, ktefi
podstoupili transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (transplantaci urcitého typu kmenovych
bunék, z nichz se mohou vyvinout krvinky) a hrozi u nich vysoké riziko infekce.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Vfend pouziva?

Pripravek Vfend se podava dvakrat denné nejméné jednu hodinu pred jidlem nebo po ném. Davkovani
pfipravku Vfend zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na pouzité formé pripravku.

Pokud se pfipravek uziva k 1é¢b& mykotickych infekci, pacientdm je tfeba b&hem prvniho dne 1é&by
podat vy33i Gvodni davku (tzv. nasycovaci davku), jejimz ucelem je dosazeni stabilnich hladin
pfipravku v krvi. Po nasycovaci davce nasleduje udrzovaci davka, kterou Ize upravovat dle pacientovy
odpovédi na 1é&bu. Podle této odpovédi na Ié¢bu a pFipadného vyskytu nezadoucich G&inkl Ize davku
dle potfeby zvysit nebo snizit. Délka |éCby by méla byt co nejkratsi. Pokud délka IéCby presahne 180
dnd, je tfeba peélivé vyhodnotit situaci, aby bylo zaji$t&no, Ze jeji pfinosy pro pacienta i nadale
prevysuji rizika.

U dospélych Ize nasycovaci i udrzovaci davky podavat infuzi nebo peroralné (Usty) ve formé tablet i
suspenze, ale u déti se doporucuje zahajit Iécbu ve formé infuze a aZz poté zvazit pfechod na suspenzi,
pokud se objevi zlepSeni. Tablety i suspenze se maji uzivat nejméné jednu hodinu pfed jidlem nebo po
ném.

Pokud se pripravek Vfend pouZiva k prevenci infekci u pacientd, ktefi podstoupili transplantaci krevnich
kmenovych bunék, podava se v den transplantace a nasledné po dobu az 100 dnl. Preventivni |é¢ba
by méla byt co nejkrat$i. Je mozné v ni pokraovat po dobu dalsich 80 dnd, aviak pouze v pfipadé&, Ze
¢innost imunitniho systému pacienta je stale potlacena, nebo pokud se u pacienta objevi reakce
transplantatu proti hostiteli (kdy transplantované buriky za¢nou napadat buriky v téle pacienta). Pokud
se u pacienta v souvislosti s [éCbou objevi nezadouci Ucinky, 1é¢ba by méla byt ukoncena.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Vfend plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Vfend, vorikonazol, je antimykotikum, které patfi do tiidy ,triazold". Plsobi
prostFednictvim narudeni tvorby ergosterolu, duleZité slozky bun&&né membrany hub. Bez fungujici
bun&&né membrany houba odumird nebo se nem{ze dal ifit. Seznam plisni, proti kterym ptipravek
Vfend pUsobi, je uveden v souhrnu Gdajli o pFipravku (rovnéZ soudasti zpravy EPAR).

Jak byl pripravek Vfend zkouman?

Do studie zkoumajici pripravek Vfend v ramci 1é¢by invazivni aspergilézy bylo zafazeno 277
imunokompromitovanych pacientl (pacientl, jejichZ imunitni systém nefungoval fadnym zplsobem).
Pripravek Vfend byl porovnavan s amfotericinem B (jinym antimykotikem).

Studie zkoumajici pfipravek Vfend v ramci Iécby kandidémie porovnavala pfipravek Vfend s I1é¢bou
amfotericinem B a nésledné flukonazolem u celkem 370 pacientd.

Pfipravek Vfend byl rovnéz zkouman v ramci |é¢by 55 pacientl se zadvaznymi refrakternimi
kandidovymi infekcemi, u 38 pacientd se scedosporiézou a 21 pacientl s fusariézou. ,Refrakterni«
znamena, ze infekce nereaguje na lé¢bu. Vétsina pacientd, ktefi uzivali pripravek Vfend k 1é¢bé téchto
vzacnych infekci, v minulosti Ié¢bu jinymi antimykotiky Spatné snasela nebo na ni nereagovala.
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Pripravek Vfend byl rovnéz zkouman u 285 déti.

Hlavnim méFitkem Gcinnosti ve véech té&chto studiich byl poet pacientl s Gplnou nebo &astec¢nou
odpovédi na lécbu.

P¥ipravek Vfend byl zkouman rovnéz v rdmci preventivni |é¢by u pacient( po transplantaci krevnich
kmenovych bunék. Ve studii, do které bylo zafazeno 465 pacientd, byl ptipravek Vfend srovnavan

s jinym antimykotikem, intrakonazolem. LéCba byla povazovana za Uspésnou, pokud byl pacient
schopen v ni pokracovat po dobu 100 dn{ po transplantaci a do 180. dne 1éby se u né&j nerozvinula
mykoticka infekce.

Jaky pFinos pripravku Vfend byl prokazan v priibéhu studii?

Pokud jde o Ié¢bu invazivni aspergildzy, byl podil pacientd reagujicich na 1é¢bu vy$si ve skupiné lé¢ené
pfipravkem Vfend nez ve skupiné |é¢ené amfotericinem B (53 % ve srovnani s 31 %). Mira preziti

v pripadé vorikonazolu byla vyrazné vyssi nez u amfotericinu B.V pfipadé kandidémie byl na konci
lé¢by podil pacientd vykazujicich odpovéd na 1é&bu stejny ve skupiné |é¢ené pripravkem Vfend jako ve
skupiné uzivajici srovnavaci pripravek (72 %).

Uspédny vysledek Ié¢by byl zaznamenan u 44 % pacientll (24 z 55) se zavaznymi refrakternimi
kandidovymi infekcemi. U vétSiny z nich (15 z 24) se jednalo o Uplnou odpovéd.

V pripadé 1écby scedosporidzy a fusariézy byla celkova nebo ¢astec¢na odpovéd zaznamenana u 28 z 59
pacientd.

Ve studii zamé&rené na prevenci u pacientl po transplantaci krevnich kmenovych bunék byla 1é¢ba
Usp&$na u priblizné 49 % pacientl, kterym byl podavan pripravek Vfend (109 ze 224), v porovnani
s priblizné 33 % pacientd uZivajicich itrakonazol.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vfend?

Nejcastéjsimi nezddoucimi UcCinky pfipravku Vfend (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
periferni edém (otoky hornich a dolnich koncetin), bolest hlavy, poruchy vidéni (véetné rozostreného
vidéni, zmény ve vnimani barevnosti a precitlivélost na svétlo), respiracni tiser (potize s dychanim),
bolest bficha, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, prijem, vyrazka a pyrexie (horecka) a rovnéz
abnormalni vysledky jaternich testl. Upiny seznam nezéadoucich u¢inkd hld$enych v souvislosti

s pripravkem Vfend je uveden v pribalové informaci.

P¥ipravek Vfend nesmé&ji uZivat pacienti Ié¢eni né&kterym z t&chto Ié&ivych pfipravki:

o terfenadin, astemizol (bézné pouzivané pfi alergiich — tyto Iécivé pfipravky mohou byt dostupné
bez lékarského predpisu),

e cisaprid (pouzivany pfi zazivacich potizich),

e pimozid (pouzivany pfi 1é¢bé dusevnich chorob),

e quinidin (pouZzivany pfi nepravidelném srdecnim rytmu),

e rifampicin (pouzivany pfri |é¢bé tuberkuldzy),

o karbamazepin (pouzivany pfi 1é&bé epileptickych zachvatl),

e fenobarbital (pouzivany pfi tézké nespavosti a zachvatech),

e ritonavir (pouzivany pfi |écbé HIV infekce) v davkach 400 mg nebo vyssich dvakrat denné,

e ergotové alkaloidy jako jsou ergotamin a dihydroergotamin (pouzivané pfi migréné),
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o sirolimus (pouzivany u pacientll po transplantaci),

e trfezalka (bylinny I1ék pouzivany pfi IéCbé deprese),

e vysoké davky efavirenzu (pouzivaného pfi 1éCbé HIV infekce).

Opatrnosti je zapotiebi také pfi soub&zném uzivani piipravku Vfend a jinych Iécivych pripravkd. Uplny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vfend schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vfend prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vfend?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Vfend byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Vfend zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pfFipravku Vfend

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vfend platné v celé Evropské unii dne
19. bfezna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vfend je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Vfend naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000387/human_med_001135.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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