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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o Lieku Vfend. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Vfend.

Co je liek Vfend?

Vfend je antifungalny liek, ktory obsahuje ucinnu latku vorikonazol. Je dostupny vo forme tabliet
(50 mg alebo 200 mg), vo forme peroralnej suspenzie (40 mg/ml) a vo forme prasku na pripravu
infGzneho roztoku (na kvapkanie do zily).

Na co sa liek Vfend pouziva?

Liek Vfend sa pouziva na lieCbu dospelych a deti starSich ako dva roky s tymito hubovymi infekciami:
e invazivna aspergiléza (druh hubovej infekcie, ktord zapricinuje druh Aspergillus);

e kandidémia (iny druh hubovej infekcie, ktord zapricCifiuje druh Candida) u pacientov s normalnym
poctom bielych krviniek,

e zavazné invazivne infekcie zapric¢inené druhom Candida, ked' je huba rezistentna voci flukonazolu
(inému antifungalnemi lieku);

e zavaZné hubové infekcie zapricinené druhmi Scedosporium alebo Fusarium (dvoma odlidnymi typmi
huab).

Ak sa liek Vfend pouziva na liecbu hubovych infekcii, je ur¢eny predovsetkym pre pacientov
so zhorsujucimi sa a potencialne zivot ohrozujdcimi infekciami.

Liek Vfend sa takisto pouziva na prevenciu invazivnych hubovych infekcii u pacientov, ktori podstupili
transplantaciu hematopoetickych (krvotvornych) kmernovych buniek (transplantaciu typu kmenovych
buniek, z ktorych sa mdzu vyvinat krvinky) a ktorym hrozi vysoké riziko infekcie.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Vfend pouziva?

Liek Vfend sa podava dvakrat denne minimalne jednu hodinu pred jedlom alebo jednu hodinu po jedle.
Davka lieku Vfend, ktord sa ma pouzit, zavisi od hmotnosti pacienta a od pouzitej formy lieku.

Ak sa liek pouziva na lie¢bu hubovych infekcii, pacienti musia prvy der dostat vy$siu pociatoénd davku
(Gvodnl davku). Cielom Uvodnej davky je dosiahnut stabilné krvné hladiny. Po Gvodnej davke
nasleduje udrziavacia davka, ktord sa moze upravit podla odpovede pacienta. Tato davku mozno zvysit
alebo znizit podla odpovede pacienta a pozorovanych vedlajsich Gcinkov. Lie¢ba ma trvat ¢o najkratsie.
V pripade liecby dlhsej ako 180 dni sa vyzaduje dokladné posudenie, aby sa zabezpecilo, Ze prinosy
nadalej prevazuju nad rizikom pre pacienta.

Dospelym sa Gvodna aj udrziavacia davka mdze podat formou inflzie alebo cez Usta, pouZitim tabliet
alebo suspenzie, avSak u deti sa odporutca zacat lie¢bu infUziou a zvazit prechod na suspenziu

v pripade pozorovaného zlepsenia. Tablety a suspenzia sa maju uzit najmenej hodinu pred jedlom
alebo po jedle.

V pripade pouzitia na prevenciu infekcii u pacientov s transplantaciou krvotvornych kmenovych buniek
sa liek Vfend podava v deri transplantacie a najneskér do 100 dni po nej. Preventivna lie¢ba ma trvat
¢o najkratsie. Je mozné v nej pokracovat dalsich 80 dni, av3ak iba v pripade, Ze imunitny systém
pacienta je stale potlaceny alebo ak sa u nich vyvinula choroba step verzus hostitel’ (ked’
transplantované bunky zaénu napadat vlastné bunky pacienta). Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa

u pacientov vyskytnu vedlajsie Ucinky suvisiace s lieCbou.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Vfend Gcinkuje?

Uginna latka lieku Vfend, vorikonazol, patri do tzv. triazolovej skupiny antifungéinych liekov Uginkuje
tak, Ze narusa tvorbu ergosterolu, ktory je ddlezitou sucastou bunkovych membran huby. Huba bez
funkénej bunkovej membrany odumiera, alebo sa neméze rozmnozovat. Zoznam hub, proti ktorym liek
vfend Gcdinkuje, sa nachddza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).

Ako bol liek Vfend skimany?

Stadia, v ktorej sa skumal liek Vfend pri lie¢be invazivnej aspergildze, zahffiala 277 pacientov
s oslabenym imunitnym systémom (pacientov, ktorych imunitny systém nefungoval spravne). Liek
Vfend sa porovnaval s amfotericinom B (dalsim antifungalnym liekom).

V Studii skimajucej liek Vfend pri lieCbe kandidémie sa liek Vfend porovnaval s lie¢bou
amfotericinom B, po ktorej nasledoval flukonazol, u 370 pacientov.

Liek Vfend bol tiez skiimany pri lieCbe zavaznych refraktérnych infekcii spésobenych druhom Candida
u 55 pacientov, pri scedosporiéze u 38 pacientov a pri fuzariéze u 21 pacientov. Refraktérny znamena,
Ze infekcie na lie¢bu neodpovedali. Vacsina pacientov liecenych liekom Vfend na tieto zriedkavé
infekcie netolerovala iny antifungalny liek alebo neodpovedala na predchadzajdcu liecbu inymi
antifungalnymi liekmi.

Liek Vfend sa skimal aj v pripade 285 deti.

Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vietkych tychto studiach bol pocet pacientov, ktori Upine alebo
Ciasto¢ne odpovedali na liecbu.
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Liek Vfend sa takisto skiimal ako preventivna lieCba u pacientov s transplantaciou krvotvornych
kmenovych buniek. V stadii, na ktorej sa zlUcastnilo 465 pacientov, sa liek Vfend porovnaval s inym
antifungalnym liekom, itrakonazolom. Lie¢ba sa povaZzovala za Uspesnu, ak pacient dokazal pokradovat
v lieCbe 100 dni po transplantécii a ak sa u neho do 180 dni nevyskytla hubova infekcia.

AKky prinos preukazal liek Vfend v tychto Studiach?

Pri liecbe invazivnej aspergildze bol podiel pacientov, ktori odpovedali na liecbu, vyssi pri pouziti lieku
Vfend v porovnani s amfotericinom B (53 % v porovnani s 31 %). PrezZitie pri pouziti vorikonazolu bolo
vyznamne lepSie nez pri pouziti amfotericinu B.

Pri kandidémii na lieCbu liekom Vfend odpovedal na konci lie¢by rovnaky podiel pacientov ako pri
pouZziti porovnavacieho lieku (72 9%).

Uspesny vysledok sa zistil v pripade 44 % pacientov so zavaznymi odolnymi infekciami spésobenymi
druhom Candida (24 z 55). Vo véacsine pripadov (15 z 24) sa pozorovala Uplna odpoved.

Pri lieCbe scedosporidzy a fuzariézy 28 z 59 pacientov malo UpIna alebo Ciastoénl odpoved na liecbu.

V studii tykajlcej sa prevencie u pacientov, ktori podstapili transplantaciu krvotvornych kmenovych
buniek, sa u priblizne 49 % pacientov, ktorym sa podaval liek Vfend (109 z 224), zaznamenala
Uspesna liecba v porovnani s priblizne 33 % pacientov, ktori dostavali itrakonazol (80 z 241).

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Vfend?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vfend (pozorované u viac ako 1 z 10 pacientov) su periférny edém
(opuch ruk a ndh), bolest hlavy, poruchy zraku (vratane rozmazaného videnia, zmien vnimania farieb
a nadmernej citlivosti na svetlo), respiraéna nedostatoénost (tazkosti s dychanim), abdomindlna bolest
(bolest brucha), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, vyrazka a pyrexia (horucka)

a abnormalne vysledky pecenovych testov. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri
uzivani lieku Vfend sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Vfend sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori uzivaju niektory z tychto liekov:

e terfenadin, astemizol (bezne sa pouzivaju pri alergii — vydaj tychto liekov nie je viazany na
lekarsky predpis);

e cisaprid (pouziva sa pri zaludo¢nych problémoch);

e pimozid (pouziva sa na liecbu duSevnych chorob);

e chinidin (pouziva sa pri nepravidelnom srdcovom pulze);

e rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkuldzy);

e karbamazepin (pouziva sa na liecbu zachvatov);

e fenobarbital (pouziva sa pri zavaznej nespavosti a zachvatoch);

e ritonavir (pouziva sa na lieCbu infekcie HIV) v davkach minimalne 400 mg dvakrat denne;

e ergotové alkaloidy, ako napriklad ergotamin a dihydroergotamin (pouzivaju sa na lieCbu bolesti
hlavy pri migréne);

e sirolimus (pouziva sa po transplantacii);
e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na lieCbu depresie),

e vysoké davky efavirenzu (pouziva sa na liecbu infekcie HIV).
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Zvysenl pozornost treba venovat uzivaniu lieku Vfend v kombinacii s inymi liekmi. Zoznam v&etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Vfend povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Vfend su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Vfend?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Vfend bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Vfend vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Vfend

Dna 19. marca 2002 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vfend na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vfend sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Vfend, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 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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