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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vfend

vorikonazolas

Sis dokumentas yra Vfend Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Vfend rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Vfend?

vfend — tai prieSgrybelinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vorikonazolo. Jis tiekiamas
tabletémis (50 arba 200 mg), geriamosios suspensijos (40 mg/ml) ir milteliy, i$ kuriy ruosiamas
infuzinis ({ veng lasinamas) tirpalas, forma.

Kam vartojamas Vfend?

Vfend skirtas gydyti suaugusius pacientus ir vyresnius kaip dvejy mety vaikus, sergancius Siomis
grybeliy sukeltomis infekcijomis:

e invazine aspergilioze (grybeline infekcija, kurig sukelia grybelis Aspergillus),

o kandidemija (kitos rusies — grybelio Candida sukeliama — grybeline infekcija), jeigu jiems
nenustatyta neutropenija (t. y. baltyjy kraujo kiineliy skaicius atitinka norma),

e sunkiomis invazinémis grybelio Candida sukeltomis infekcijomis, kai Sis grybelis atsparus
flukonazolui (kitam priesgrybeliniam vaistui),

e sunkiomis grybeliy Scedosporium arba Fusarium (tai dvi skirtingos grybeliy risys) sukeltomis
grybelinémis infekcijomis.

Vfend skiriamas grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti batent tiems pacientams, kuriy bukle blogéja ir
gali kelti pavojy gyvybei.
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Be to, Vfend skiriamas invazinés grybeliy sukeltos infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems buvo
persodintos kamieninés hematopoezinés (kraujo) lastelés (tam tikros risies kamieniniy lasteliu,
galinciy tapti kraujo lastelémis, transplantacija) ir kyla didelé infekcijos rizika.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartojamas Vfend?

Vfend vartojamas du kartus per parg maziausiai valandg pries valgj arba po jo. Vfend dozé priklauso
nuo paciento kiino svorio ir vaisto farmacinés formos.

Jei vaistas skiriamas grybeliy sukeltai infekcijai gydyti, pirma dieng pacientams reikia skirti didesne
pradine (smugine) doze. Smuginé dozé reikalinga tam, kad paciento kraujyje susidaryty stabili vaisto
koncentracija. Po to skiriama palaikomoji dozé, kurig galima koreguoti pagal paciento reakcija |
gydyma. Doze galima didinti arba mazinti atsizvelgiant | tai, kaip pacientas reaguoja | gydyma ir
atitinkamai pasireisSkusius Salutinius reiskinius. Gydyti reikia kuo trumpiau. llgesnio nei 180 dieny
gydymo trukmés poreikj bdtina atidziai jvertinti, siekiant jsitikinti, ar nauda vis dar yra didesné nei
pacientui kylanti rizika.

Gydant suaugusiuosius, tiek smugine, tiek palaikomajg vaisto doze galima skirti infuzinio tirpalo,
tabletés ar suspensijos forma, taciau gydant vaikus, rekomenduojama gydyma pradéti nuo infuzijos, o
blklei pageréjus, apsvarstyti galimybe pereiti prie gydymo suspensija. Tabletés ir suspensija
vartojamos maziausiai valanda prie$ valgj arba po jo.

Jei Vfend skiriamas infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems buvo persodintos kamieninés kraujo
lastelés, vaistas vartojamas transplantacijos dieng ir apytiksliai 100 dieny po jos. Profilaktinio gydymo
laikas turéty bati kuo trumpesnis. Tokj gydyma galima testi dar 80 dienu, bet tik tuomet, jei paciento
imuniné sistema yra silpna, arba jiems isSsivysto transplantanto pries Seimininkg liga (kai
transplantanto Igstelés pradeda pulti kiino Igsteles). Gydyma reikia nutraukti, jei pacientams iSsivysto
su gydymu susije Salutiniai reiskiniai.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Vfend?

Veiklioji Vfend medziaga vorikonazolas yra priesgrybelinio poveikio triazoly grupés vaistas. Jis neleidzia
susidaryti ergosteroliui, kuris yra svarbus grybelio Igsteliy membrany komponentas. Kai
nefunkcionuoja plazminé membrana, grybelis Zlista arba negali plisti. Visy Vfend jautriy grybeliy
sarasa galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip buvo tiriamas Vfend?

Vfend poveikio gydant invazine aspergilioze tyrime dalyvavo 277 pacientai, kuriy imunitetas
susilpnéjes (imuniné sistema sutrikusi). Vfend buvo lyginamas su amfotericinu B (kitu prieSgrybeliniu
vaistu).

Atliekant vaisto poveikio gydant kandidemija tyrima, kuriame dalyvavo 370 pacienty, Vfend buvo
lyginamas su amfotericinu, po kurio pacientai vartojo flukonazola.

Taip pat buvo tiriamas Vfend poveikis gydant 55 sunkiomis atspariomis grybelio Candida sukeltomis
infekcijomis sergancius pacientus, 38 grybelio Scedosporium sukelta infekcija sergancius pacientus ir
21 grybelio Fusarium sukelta infekcija sergantj pacienta. ,,Atsparios” reiskia, kad Siomis infekcijomis
susirgusiems zmonéms taikomas gydymas buvo neveiksmingas. Dauguma pacienty, kurie nuo Siy rety
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infekcijy buvo gydomi Vfend, netoleravo kity priesgrybeliniy vaisty arba anksciau buvo nesékmingai
jais gydyti.

Taip pat tirtas Vfend poveikis 285 vaikams.

Atliekant visus Siuos tyrimus pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems nustatytas
visiskas ar dalinis atsakas | gydyma, skaicius.

Be to, tirtas profilaktinio gydymo Vfend poveikis pacientams, kuriems buvo persodintos kamieninés
kraujo lastelés. Tyrime, kuriame dalyvavo 465 pacientai, Vfend lygintas su kitu prie$grybeliniu vaistu
itrakonazolu. Gydymas buvo laikomas sékmingu, jei pacientas galéjo testi gydyma 100 dieny po
transplantacijos ir iki 180 dienos jam neiSsivysté grybeliy sukelta infekcija.

Kokia Vfend nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant invazine aspergilioze, pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas, dalis Vfend grupéje buvo
didesné, nei tarp vartojusiy amfotericing B (51 ir 31 proc.). Pacienty iSgyvenamumas vartojant
vorikonazolg buvo gerokai geresnis, nei vartojant amfotericing B.

Kandidemijos atveju, gydymo laikotarpio pabaigoje pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas,
procentineé dalis Vfend grupéje buvo tokia pati, kaip palyginamojo vaisto grupé&je (72 proc.).

Sékminga gydymo baigtis gydant sunkig atsparig grybelio Candida sukeltg infekcijg nustatyta 44 proc.
(24 is 55) pacienty. Daugumai i$ jy (15 is 24) pasireiské visiSkas atsakas | gydyma.

Gydant grybeliy Scedosporium ir Fusarium sukeltas infekcijas visiSskas arba dalinis atsakas nustatytas
28 i$ 59 pacientuy.

Profilaktinio gydymo tyrime pacientams, kuriems atlikta kraujo kamieniniy lasteliy transplantacija,
apytiksliai 49 % pacienty, kuriems skirtas Vfend (109 iS 224), gydymas buvo sékmingas, palyginti su
apytiksliai 33% pacienty, kuriems skirtas itrakonazolas (80 i§ 241).

Kokia rizika siejama su Vfend vartojimu?

Dazniausi Vfend Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra periferiné edema
(ranky ir kojy patinimas), galvos skausmas, regéjimo sutrikimai (jskaitant matoma nerysky vaizda,
sutrikusj spalvos suvokima ir itin didelj jautruma Sviesai), kvépavimo sutrikimas (pasunkéjes
kvépavimas), pilvo skausmas, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, viduriavimas, bérimas ir pireksija
(karsciavimas) ir normos neatitinkantys kepeny funkcijos tyrimo rezultatai. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Vfend, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vfend negalima skirti Zzmonéms, vartojantiems Siy vaisty:

e terfenadino, astemizolo (paprastai Siais vaistais gydoma alergija, ir jie gali bati parduodami be
recepto);

e cisaprido (vaistas skrandZzio sutrikimams gydyti);

e pimozido (vaistas psichikos ligoms gydyti);

e kvinidino (vaistas Sirdies aritmijai gydyti);

e rifampicino (vaistas tuberkuliozei gydyti);

e karbamazepino (vaistas priepuoliams (traukuliams) gydyti);

o fenobarbitalio (vaistas sunkios formos nemigai ir priepuoliams gydyti);
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ritonaviro (vaistas Z1V infekcijai gydyti) po 400 mg ar daugiau du kartus per dieng;

skalsés alkaloidy, kaip antai ergotamino ir dihidroergotamino (vaistas migreniniam galvos
skausmui gydyti);

sirolimo (Sis vaistas skiriamas pacientams, kuriems atliekama transplantacija);
jonazolés preparaty (augaliniai preparatai depresijai gydyti);

dideles efavirenzo dozes (ZIV infekcijai gydyti).

Vartojant kitus vaistus, Vfend taip pat reikia vartoti apdairiai. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Vfend buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Vfend nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga <X>
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vfend vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo

planu, | Vfend preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto

saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Vfend

Europos Komisija 2002 m. kovo 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vfend rinkodaros

leidima.

ISsamy Vfend EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Vfend rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-06.
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