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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Vfend

vorikonazol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vfend. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande fér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Vfend?

Vfend ar ett lakemedel mot svampinfektioner som innehaller den aktiva substansen vorikonazol. Det
finns som tabletter (50 mg eller 200 mg), som oral suspension (40 mg/ml) och som ett pulver som
bereds till infusionsvétska, 16sning (ges som dropp i en ven).

Vad anvands Vfend for?

Vfend anvéands for att behandla vuxna och barn fran tva ars alder som har drabbats av
e invasiv aspergillosis (en typ av svampinfektion som orsakas av Aspergillus),

e candidemi (en annan typ av svampinfektion som orsakas av Candida) hos patienter med normalt
antal vita blodkroppar,

e allvarliga invasiva infektioner av Candida dar svampen ar resistent mot flukonazol (ett annat
lakemedel mot svampinfektioner),

e allvarliga svampinfektioner som orsakas av Scedosporium eller Fusarium (tva olika svamparter).

Vid anvandning i samband med behandling av svampinfektioner ar Vfend framst avsett for behandling
av patienter med progressiva och mdjligen livshotande svampinfektioner.

Vfend kan ocksa anvandas for profylaktisk behandling mot invasiva svampinfektioner hos patienter
som genomgatt hematopoetisk (blod) stamcellstransplantation (transplantation av en stamcellstyp
som kan utveckla sig till blodceller) och I6per en hdg risk att drabbas av infektioner.
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Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Vfend?

Vfend ska ges tva ganger om dagen, minst en timme fore eller en timme efter maltid. Vilken dosering
av Vfend som anvands beror pa patientens vikt och den lakemedelsform som anvands.

Vid anvandning for behandling av svampinfektioner maste patienten fa en initial hogre dos
(laddningsdos) pa behandlingens forsta dag. Syftet med laddningsdosen ar att uppna stabila
blodvarden. Laddningsdoseringen féljs sedan av en underhallsdos som kan justeras efter patientens
svar. Dosen kan behdva héjas eller sénkas i enlighet med patientens svar och biverkningar.
Behandlingstiden ska vara sa kort som mdjligt. Vid behandlingar som éverstiger 180 dagar kravs en
noggrann beddémning for att sakerstéalla att nyttan ar stérre an riskerna for patienten.

Hos vuxna kan bade laddningsdosen och underhallsdosen ges som infusion eller via munnen, i form av
tabletter eller som suspension, men hos barn rekommenderas det att behandlingen startar med
infusionen och att byte till suspensionen dvervdgs om man ser en forbéattring. Tabletterna och
suspensionen ska tas minst en timme fore eller efter maltid.

Vid anvandning som profylaktisk behandling mot svampinfektioner hos patienter som genomgatt
blodstamcellstransplantation ges Vfend med bérjan pa transplantationsdagen och i upp till 100 dagar
darefter. Profylaktiska behandlingar ska vara s& korta som mojligt. De kan forlangas i upp till
ytterligare 80 dagar forutsatt att patientens immunsystem fortfarande ar hammat eller om patienten
utvecklat graft versus host-reaktion (nar de transplanterade cellerna angriper patientens egna celler).
Behandlingen ska avbrytas om patienten far behandlingsrelaterade biverkningar.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Vfend?

Den aktiva substansen i Vfend, vorikonazol, ar ett lakemedel mot svampinfektioner som tillhér gruppen
“triazoler”. Det verkar pa sd satt att det forhindrar bildandet av ergosterol, vilket ar en viktig del av
svamparnas cellmembran. Utan ett fungerande cellmembran dér svampen eller kan inte sprida sig. En
forteckning 6ver de svampar mot vilka Vfend ar verksamt finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur har Vfends effekt undersokts?

| studien av Vfend vid behandling av invasiv aspergillos deltog 277 immunsupprimerade patienter
(patienter vars immunsystem inte fungerade tillfredsstallande). Vfend jamférdes med amfotericin B
(ett annat lakemedel mot svampinfektioner).

I studien av Vfend vid candidemi jamfoérdes Vfend med en behandling med amfotericin B foljt av
flukonazol hos 370 patienter.

Vfend har &ven studerats vid behandling av allvarliga refraktara candidainfektioner hos 55 patienter,
av scedosporios hos 38 patienter och fusarios hos 21 patienter. "Refraktar” innebéar att infektionerna
inte svarade pa behandling. Majoriteten av de patienter som fatt Vfend-behandling mot dessa sallsynta
infektioner var intoleranta eller refraktdra mot tidigare lakemedel mot svampinfektioner.

Dessutom har Vfend studerats vid behandling av 285 barn.

Det viktigaste effektmattet i samtliga studier var antalet patienter som uppvisade ett fullstandigt eller
partiellt svar pd behandlingen.
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Studier har aven gjorts av Vfend som profylaktisk behandling hos patienter som genomgatt
blodstamcellstransplantation. | en studie med 465 patienter jamfordes Vfend med intrakonazol, ett
annat lakemedel mot svampinfektioner. Behandlingen ansags vara effektiv om patienten kunde
fortsatta behandlingen i 100 dagar efter transplantationen och inte hade drabbats av nagon
svampinfektion vid dag 180.

Vilken nytta har Vfend visat vid studierna?

Vid invasiv aspergillosis var andelen patienter som svarade pa behandling hégre med Vfend an med
amfotericin B (53 procent jamfort med 31 procent). Overlevnadsfrekvensen var signifikant hogre for
vorikonazol an for amfotericin B.

For candidemi var det lika manga patienter som i slutet av behandlingen svarade pa behandling med
Vfend som med jamférelsepreparatet (72 procent).

Ett tillfredsstéllande resultat noterades hos 44 procent av patienterna med allvarliga refraktara
candidainfektioner (24 av 55 patienter). Hos de flesta av dessa patienter (15 av 24) var svaret
fullstandigt.

Vid behandling av scedosporios och fusarios svarade 28 av 59 patienter fullstandigt eller partiellt pa
behandlingen.

Studien av Vfend som profylaktisk behandling hos patienter som genomgatt blodstamcells-
transplantation visade att behandlingen var framgangsrik hos omkring 49 procent av patienterna som
fick Vfend (109 av 224), jamfort med 33 procent fér de patienter som fick itrakonazol (80 av 241).

Vilka ar riskerna med Vfend?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vfend (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
perifera 6dem (svullna extremiteter), huvudvark, synstérningar (inrdknat dimsyn, férandrad
farguppfattning och 6verkanslighet for ljus), andnod, buksmarta (ont i magen), illamaende,
krakningar, diarré, hudutslag, pyrexi (feber) och onormal leverfunktion. Se bipacksedeln for en
fullstdndig beskrivning av de biverkningar som rapporterats for Vfend.

Vfend far inte ges till patienter som tar nagot av foljande lakemedel:

e Terfenadin, astemizol (anvands vanligtvis mot allergier — dessa lakemedel kan vara receptfria).
e Cisaprid (anvands mot magproblem).

e Pimozid (anvands for att behandla psykiska sjukdomar).

e Kinidin (anvands mot oregelbundna hjartslag).

e Rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos).

e Karbamazepin (anvands for att behandla kramper).

e Fenobarbital (anvands mot allvarlig somnléshet och kramper).

e Ritonavir (anvands for att behandla hivinfektioner) i doser pa 400 mg eller mer tva ganger per
dag.

e Mjoldrygealkaloider, sdsom ergotamin och dihydroergotamin (anvands for att behandla migran).
e Sirolimus (anvands for att behandla patienter som genomgatt transplantation).

e Johannesort (ett 6rtpreparat som anvands for att behandla depression).
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e Hogdos-efavirenz (anvands for att behandla hivinfektioner).

Det ar dessutom nddvandigt att iaktta forsiktighet nar Vfend tas tillsammans med andra lakemedel. En
fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Vfend godkants?

CHMP fann att nyttan med Vfend &r stérre an riskerna och rekommenderade att Vfend skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Vfend?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vfend anvands sa sakert som mdjligt. 1 enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Vfend.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Vfend

Den 19 mars 2002 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Vfend som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Vfend finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2014.
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