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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vfend

vorikonazol

Ez a dokumentum a Vfend-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelS jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Vfend alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Vfend?

A Vfend egy gomba elleni gydgyszer, amely a vorikonazol nevl hatéanyagot tartalmazza. Tabletta
(50 mg vagy 200 mg), bels6leges szuszpenzié (40 mg/ml) és oldatos inflzié készitésére alkalmas por
formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vfend?

A Vfend-et az aldbbi gombas fert6z6 betegségek kezelésére alkalmazzak felnétteknél és két évesnél
id6sebb gyermekeknél:

e invaziv aszpergillozis (az Aspergillus altal okozott gombas fertézés egy tipusa);

e kandidémia (egy masik tipusa, Candida altal okozott gombas fert6zés) normal fehérvérsejtszamu
betegeknél;

e Candida altal okozott olyan sulyos invaziv fert6zések, amikor a gomba rezisztens a flukonazollal
(egy masik gombaellenes gyogyszerrel) szemben;

e Scedosporium vagy Fusarium (két kiilénb6zé gombatipus) altal okozott sulyos gombas fertézések.

Gombas fert6zések kezelése esetén a Vfend-et elsésorban a sulyosbodd és potencidlisan életveszélyes
fert6zésekben szenvedd betegek kezelésére szanjak.
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A Vfend-et invaziv gombas fert6zések megel6zésére is alkalmazzak olyan betegeknél, akik vér-Gssejt
(vérsejtté atalakulni képes Gssejt) transzplantacidéban részesiiltek, és a fert6zés nagyfoku
kockazatanak vannak kitéve.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Vfend-et?

A Vfend-et naponta kétszer, legalabb egy éraval étkezés el6tt vagy utan kell alkalmazni. A Vfend
alkalmazandé adagja a beteg testsulyatoél és az alkalmazott gyoégyszerformatdl fligg.

Amennyiben gombas fert6zések kezelésére alkalmazzak, a betegeknek a kezelés elsé napjan egy
magasabb kiinduldsi adagot (telité adagot) kell kapniuk. A telit6 adag célja a stabil vérszint elérése. A
telité adagot a fenntarté adag koveti, amelyet a beteg altal adott valasznak megfeleléen lehet
beadllitani. Az adag a beteg reakcidjatol, valamint az esetlegesen fellépd mellékhatasoktdl fliggben
novelhet6 vagy csokkenthetd. A kezelést a lehet6 legrévidebb id6re kell korlatozni. 180 napot
meghalado kezelés esetén alaposan mérlegelni kell, hogy a kezelés elényei tovabbra is meghaladjak-e
annak kockazatait a beteg szempontjabdl.

Feln6tteknél mind a telité dozis, mind pedig a fenntarté dézis adhaté infuzidban vagy szajon at,
tabletta vagy szuszpenzi6é formajaban, de gyermekeknél javasolt a kezelést az infazioval kezdeni, és
akkor venni fontoldéra a szuszpenziéra torténd atallast, ha javulas tapasztalhatd. A tablettat és a
szuszpenzidt legalabb egy oraval étkezés el6tt vagy utan kell bevenni.

Amennyiben vér-Gssejt transzplantacion atesett betegeknél alkalmazzak fert6zés megelézésére, a
Vfend-et a transzplantacié napjatol kezdve legfeljebb 100 napig kell alkalmazni. A megel6zési céllal
folytatott kezelést a lehetd legrovidebb idére kell korlatozni. A kezelés tovabbi 80 napig folytathato
kizarélag abban az esetben, ha a beteg immunrendszere nem aktivalédik, vagy ha nem Iép fel graft-
versus-host betegség (GVHD, amikor az atiltetett sejtek megtamadjak a beteg sajat sejtjeit). A
kezelést abba kell hagyni, ha annak kdvetkeztében mellékhatasok Iépnek fel.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Vfend?

A Vfend hatbéanyaga, a vorikonazol, a gombaellenes gyogyszerek ,triazol” csoportjaba tartozik. Hatasat
az ergoszterol képzddésének gatlasaval fejti ki, amely a gombak sejtmembranjanak fontos alkotorésze.
M(ikod6 sejtmembran nélkiil a gomba elpusztul, vagy nem tud tovabb terjedni. Azoknak a gombaknak
a listaja, amelyekkel szemben a Vfend hatasos, a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi
elGirasban talalhato.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Vfend-et?

A Vfend invaziv aszpergillozis esetén térténé alkalmazasanak vizsgdlataban 277 immunsérilt beteg
vett részt (olyan betegek, akiknek az immunrendszere nem mikédott megfeleléen). A Vfend-et
amfotericin B-vel (egy masik gombaellenes gyégyszerrel) hasonlitottak dssze.

A Vfend kandidémia esetén torténd alkalmazésanak vizsgalatdba 370 beteget vontak be: itt a Vfend-et
olyan amfotericin B kezeléssel hasonlitottak 6ssze, amelyet flukonazol kezelés kdvetett.

A Vfend-et 55 betegnél sulyos refrakter Candida fert6zés, 38 betegnél szkedosporidzis és 21 betegnél
fuzaridzis kezelése soran is vizsgaltak. A refrakter azt jelenti, hogy a fert6zések nem reagaltak a
kezelésre. Az ilyen ritka fert6zések miatt Vfend-kezelésben részeslildé betegek tobbsége nem toleralta a
korabban mas gombaellenes gyégyszerekkel végzett kezelést, vagy nem reagalt arra.
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A Vfend-et 285 gyermeknél is tanulmanyoztak.

Valamennyi vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutaté azon betegek szama volt, akik teljes vagy részleges
valaszt adtak a kezelésre.

A Vfend-et megel6z6 kezelésként is vizsgaltak vér-Gssejt transzplantacidban részesllt betegeknél. Egy
465 betegre kiterjed6 vizsgalatban a Vfend-et egy masik gomba elleni gydgyszerrel, itrakonazollal
hasonlitottak 6ssze. A kezelés sikeresnek szamitott, ha a betegnél a transzplantacié utan 100 napig
sikerilt folytatni a kezelést, és a 180. napig nem alakult ki gombas fert6zés.

Milyen elonyei voltak a Vfend alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Invaziv aszpergillozis esetében a kezelésre reagald betegek aranya a Vfend-csoportban magasabb volt,
mint az amfotericin B-t kapoknal (53%, illetve 31%). A vorikonazol esetében a tulélési arany
jelentésen magasabb volt, mint az amfotericin B esetében.

Kandidémia esetében a Vfend-kezelésre reagalék aranya a kezelés befejezése utan megegyezett az
o6sszehasonlitdé gyégyszernél kapott arannyal (72%).

A sulyos refrakter Candida fert6zésekben szenved6 betegek 44%-anal volt sikeres a kezelés (55 beteg
kozll 24-nél). Legtobbjuknél a valasz teljes volt (24 beteg kézul 15-nél).

Szkedosporidzis és fuzaridzis kezelése esetében 59 beteg koziil 28 adott teljes vagy részleges valaszt a
kezelésre.

Amikor vér-Gssejt atliltetésen atesett betegeknél a megel6zést vizsgaltak, a Vfend-kezelésben
részesliloé betegek korllbelll 49%-anal (224-bdl 109-nél) volt sikeres a kezelés, szemben az
itrakonazollal kezelt betegek mintegy 33%-aval (241-bdl 80).

Milyen kockazatokkal jar a Vfend alkalmazasa?

A Vfend leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a periférias 6déma (a
kéz és a lab duzzanata), fejfajas, lataszavar (beleértve a homalyos latast, a szinlatas zavarat és a
fényérzékenységet), légzési nehézség, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, hasmenés, borkiltés, 1az és
az abnormalis majfunkciot mutaté vizsgalati eredmények. A Vfend alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Tilos a Vfend alkalmazéasa olyan betegeknél, akik az alabbi gyégyszerek valamelyikét szedik:

e terfenadin, asztemizol (gyakran alkalmazott allergiaellenes gydgyszerek, amelyek adott esetben
akar recept nélkil is kaphatok);

e ciszaprid (gyomorpanaszok kezelésére alkalmazott gyégyszer);

e pimozid (elmebetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer);

e kinidin (szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott gydgyszer);

e rifampicin (tuberkuldzis kezelésére alkalmazott gyodgyszer);

e karbamazepin (gorcsok, gércsrohamok kezelésére alkalmazott gyogyszer);

e fenobarbital (sulyos almatlansag és gorcsok kezelésére alkalmazott gyogyszer);

e ritonavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gydgyszer) naponta kétszer 400 mg vagy ezt
meghaladé adagokban;
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e ergot alkaloidok, mint az ergotamin és a dihidroergotamin (migrénes fejfajas kezelésére
alkalmazott gyogyszer);

e szirolimusz (szervatiltetésen atesett betegek kezelésére);
e orbancfl (depresszié kezelésére alkalmazott gydgynovénykészitmény);
e nagy doézisu efavirenz (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer).

El6vigyazatossagra van sziikség akkor is, ha a Vfend-et mas gydgyszerekkel egyidejlileg szedik. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Vfend forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Vfend alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vfend biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vfend lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vfend-re vonatkozé alkalmazasi elGirdsban és betegtajékoztatdban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kdzott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd,
megdfeleld dvintézkedéseket tlintették fel.

A Vfend-del kapcsolatos egyéb informacio

2002. marcius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Vfend-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vfend-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Vfend-del t6rténdé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2014.
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