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Kokkuvodte uldsusele

Vfend

vorikonasool

See on ravimi Vfend Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas Vfendi kasutada.

Mis on Vfend?

Vfend on seenevastane ravim, mis sisaldab toimeainena vorikonasooli. Seda turustatakse 50 mg voi
200 mg tablettide, 40 mg/ml suukaudse suspensiooni ja veeni tilgutatava infusioonilahuse pulbrina.

Milleks Vfendi kasutatakse?

Vfendi kasutatakse taiskasvanud patsientide ja lle 2 aasta vanuste laste raviks, kellel on jargmised
seeninfektsioonid:

e invasiivne aspergilloos (mikroseene Aspergillus pdhjustatud seeninfektsioon);

¢ kandideemia (mikroseene Candida pdhjustatud seeninfektsioon) patsientidel, kelle vere
leukotsuudisisaldus on normaalne;

o flukonasooli suhtes (samuti seenevastane ravim) resistentsed rasked invasiivsed Candida
infektsioonid;

e kahe seenetlubi, mikroseente Scedosporium vdi Fusarium p&hjustatud rasked seeninfektsioonid.

Vfendi kasutatakse seeninfektsioonide ravimiseks peamiselt juhul, kui infektsioon halveneb ja vdib olla
eluohtlik.

Vfendi kasutatakse ka invasiivsete seeninfektsioonide ennetamiseks patsientidel, kellel on tehtud
vereloome tlvirakkude siirdamine ja on suur infektsioonirisk.

Vfend on retseptiravim.
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Kuidas Vfendi kasutatakse?

Vfendi manustatakse kaks korda 66paevas vahemalt tund enne vo8i tund parast s6oki. Kasutatav Vfendi
annus soltub patsiendi kehamassist ja kasutatavast ravimvormist.

Kui seda kasutatakse seennakkuste raviks, tuleb esimesel ravipadeval anda patsiendile suurem annus
(kullastusannus), millega saavutatakse ravimi stabiilne kontsentratsioon veres. Parast killastusannust
kasutatakse séilitusannust, mida tohib patsiendi ravivastuse jargi korrigeerida. Annust tohib
suurendada voi vahendada selle jargi, kuidas patsient reageerib ravile ja mis kérvalndhud tekivad. Ravi
kestus peab olema v&imalikult lihike. Ule 180 paeva kestvat ravi peab hoolikalt hindama tagamaks, et
kasulikkus on jatkuvalt suurem Kkui risk.

Taiskasvanutel tohib nii kullastus- kui ka sailitusannuse manustada infusiooni teel v8i suu kaudu kas
tablettide v6i suspensioonina, kuid lastel on soovitatav alustada ravi infusiooniga ja seisundi
paranemisel Ule minna suspensioonile. Tablette ja suspensiooni tuleb vdtta vahemalt tks tund enne vai
Uks tund parast s6oki.

Kui ravimit kasutatakse infektsioonide ennetamiseks patsientidel, kellele on siiratud vere tuvirakke,
manustatakse Vfendi siirdamise paeval ja seejarel kuni 100 pédeva. Ennetav ravi peab kestma nii
luhikest aega kui vbéimalik. Seda v0ib jatkata veel 80 paeva, kuid ainult siis, kui patsiendi
immuunsisteem on endiselt parsitud voi kui tal tekib siirik-peremehe-vastu reaktsioon (siiratud rakud
hakkavad riindama organismi enda rakke). Ravi tuleb I6petada patsientidel, kellel tekivad raviga
seotud kdrvalnahud.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Vfend toimib?

Vfendi toimeaine vorikonasool kuulub seentevastaste ravimite triasoolide klassi. Selle toime seisneb
seente rakumembraani olulise koostisaine ergosterooli tekke takistamises. lima toimiva
rakumembraanita mikroseen havib vo6i ei saa levida. Vfendi suhtes tundlike seente loetelu on ravimi
omaduste kokkuvdttes (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Vfendi uuriti?

Uuringus, milles vaadeldi Vfendi kasutamist invasiivse aspergilloosi ravis, osales
277 immuunpuudulikkusega patsienti (patsiendid, kelle immuunsisteem hasti ei toimi). Vfendi
vorreldi amfoteritsiin B-ga (samuti seenevastane ravim).

Uuringus, mis kasitles Vfendi kasutamist kandideemia ravis (370 patsienti), vorreldi Vfendi raviga,
mille alguses kasutati amfoteritsiin B-d ja seejarel flukonasooli.

Vfendi kasutamist on uuritud ka Candida raskete refraktoorsete infektsioonide (55 patsienti),
skedosporioosi (38 patsienti) ja fusarioosi (21 patsienti) ravis. Refraktoorne tahendab, et infektsioonid
ei reageerinud ravile. Enamik patsientidest, kellel raviti neid haruldasi infektsioone Vfendiga, ei olnud
varasemat ravi muu seenevastase ravimiga talunud vai ei tekkinud neil sellele ravivastust.

Vfendi kasutamist on uuritud ka 285 lapsel.
K®&igis neis uuringutes oli efektiivsuse pdhinéitaja taieliku vbi osalise ravivastusega patsientide arv.

Vfendi kasutamist on uuritud ka ennetava ravina patsientidel, kellele siirati vere tuvirakke. Uuringus,
milles osales 465 patsienti, vorreldi Vfendi teise seenevastase ravimi itrakonasooliga. Ravi peeti
edukaks, kui patsiendi ravi sai jatkata 100 péeva parast siirdamist ning 180. paeval ei olnud tekkinud
seeninfektsiooni.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Vfendi kasulikkus?

Invasiivse aspergilloosi ravis oli ravivastusega patsientide osakaal Vfendi kasutamisel suurem kui
amfoteritsiin B kasutamisel (vastavalt 53% ja 31%). Elulemus oli vorikonasooli kasutamisel oluliselt
suurem kui amfoteritsiin B kasutamisel.

Kandideemia ravis oli Vfendi kasutamisel ravi I8puks ravivastuse saavutanud patsientide protsent sama
kui vOrdlusravimi kasutamisel (72%).

Candida raske refraktoorse infektsiooni ravis oli edukalt ravitud patsientide osakaal 44% (24 patsienti
55st). Neist enamikul (15 patsiendil 24st) oli ravivastus taielik.

Skedosporioosi ja fusarioosi ravis tekkis téielik voi osaline ravivastus kokku 28 patsiendil 59st.
Vere tuvirakkude siirdamise patsientide ennetusuuringus oli ravi edukas Vfendi raviruhmas ligikaudu
49%-1 (109 patsienti 224st) ja itrakonasooli rihmas 33%-I| (80 patsienti 241st).

Mis riskid Vfendiga kaasnevad?

Vfendi kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on perifeerne 6deem (kate
ja jalgade turse), peavalu, nagemishéaired (sh hdgune nagemine, muutunud véarvitaju ja liigne
valgustundlikkus), respiratoorne distress (hingamisraskused), k&huvalu, iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus, 166ve ja palavik ning kérvalekalded maksaanaliitsi tulemustes. Vfendi kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vfendi ei tohi kasutada patsiendid, kes vitavad mis tahes jargmist ravimit:

o terfenadiin, astemisool (tavalised allergiaravimid — vdivad olla k&dsimuugiravimid);
e tsisapriid (maoravim);

e pimosiid (vaimuhaiguste ravim);

e kinidiin (sidame ratmihairete ravim);

e rifampitsiin (tuberkuloosiravim);

e karbamasepiin (epilepsiaravim);

o fenobarbitaal (raske unetuse ja epilepsiaravim);

e ritonaviir (HIV-infektsiooni ravim) annuses védhemalt 400 mg kaks korda 66péevas;
e tungalteraalkaloidid, nt ergotamiin, dihidroergotamiin (migreeniravimid);

e siroliimus (parast elundisiirdamist kasutatav ravim);

e naistepuna (taimne depressiooniravim);

o efavirens (HIV-infektsiooni ravim) suures annuses.

Ettevaatlik peab olema ka Vfendi kasutamisel koos teiste ravimitega. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Vfend heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vfendi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Vfendi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vfendi véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati ravimi
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele Vfendi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vdetavad meetmed.

Muu teave Vfendi kohta

Euroopa Komisjon andis Vfendi mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumili, 19. martsil
2002.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vfendi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Vfendiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2014.
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