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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cancidas
caspofunginum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Cancidas. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Cancidas
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Cancidas, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Co je Cancidas a k cemu se pouziva?

Cancidas je antimykotikum (léCivy pFipravek proti mykotickym (houbovym) onemocnénim) pouzivané
k lé¢bé téchto mykotickych infekci u dospélych a déti:

e invazivni kandidéza (infekce zplsobena kvasinkami rodu Candida). Vyraz ,,invazivni” znamena, ze
infekce se rozsifila do krve,

e invazivni aspergil6za (infekce zplsobena plisnémi rodu Aspergillus), pokud pacient nereaguje na
amfotericin B nebo itrakonazol (jiné Iécivé pfipravky proti mykotickym onemocnénim) nebo je
Spatné snasi,

o predpokladané mykotické infekce (jako jsou infekce vyvolané kvasinkami rodu Candida nebo
plisnémi rodu Aspergillus) u pacientd s hore¢kami a nizkym poctem bilych krvinek. Tato situace se
oznacuje jako ,empiricka Ié¢ba"“, coz znamena, ze |ékar zahajuje 1éCbu na zakladé pozorovani
pacienta predtim, nez je u pacienta vyskyt dané infekce potvrzen.

Pripravek Cancidas obsahuje IéCivou latku kaspofungin.
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Jak se pripravek Cancidas pouziva?

Lécbu pripravkem Cancidas by mél zahajit |ékar, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou invazivnich mykotickych
infekci.

Pripravek Cancidas je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily. Podava se jednou denné
formou infuze trvajici pfiblizné jednu hodinu. U dospélych se |é¢ba zahajuje prvni den davkou 70 mg,

poté se pacientovi podava denni davka 50 mg nebo 70 mg (v pfipadé, Ze pacient vazi vice nez 80 kg).
U dospélych, ktefi trpi stfedné& zavaznymi problémy s jatry, mize byt nutné pouzit niz&i davku.

V pFipadé pacientd ve véku od 12 mésici do 17 let se davka ptipravku vypocte na zakladé vysky a
télesné hmotnosti ditéte. U dé&ti mladsich ne? 12 mésicl by se pFipravek Cancidas mél uzivat
s opatrnosti, nebot u této vékové skupiny nebyl dostate¢né zkouman.

Lécba pokracuje po dobu az dvou tydn{ po vylééeni infekce. Vydej lé&ivého ptipravku je vazan na
lékarsky predpis.

Jak pripravek Cancidas plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cancidas, kaspofungin, patti do skupiny Ié&ivych pripravkd proti mykotickym
onemocné&nim oznacovanym jako ,echinokandiny". Plsobi tak, ze zabrafuje produkci jedné slozky
buné&&né sté&ny houby nazyvané ,glukan polysacharid®, kterd nezbytna pro dalsi rlst a Zivot plisné&.
Bunky hub osetfené pripravkem Cancidas maji neldpiné nebo vadné stény, takze jsou kiehké a
nemohou rlst. Seznam hub, proti nimZ ptipravek Cancidas plsobi, je uveden v souhrnu dajd o
pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jaké prinosy pripravku Cancidas byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze lé¢ba pFipravkem Cancidas méze u pacientl s mykotickymi infekcemi vést
k pfiznivé reakci, a to véetné zlep3eni ptiznak( a odstranéni hub z téla pacienta.

Ve studii, do které bylo zafazeno 239 dospélych s invazivni kandid6zou, vykazalo 73 % dospélych
IéCenych pripravkem Cancidas, u nichZ bylo mozno IéCbu hodnotit, pfiznivou reakci na Iécbu (80 ze
109), ve srovnani se 62 % dospélych IéCenych amfotericinem B (71 ze 115).

V pripadé invazivni aspergilézy bylo do studie zafazeno 69 dospélych, pficemz na konci studie vykazalo
piiznivou reakci na pfipravek Cancidas 41 % pacientl (26 ze 63). Z dospélych, ktefi nereagovali na
jiné druhy Ié¢by, jich na Ié¢bu ptipravkem Cancidas zareagovalo 36 % (19 pacientd z 53). Na lé&bu
pfipravkem Cancidas reagovalo rovnéz 70 % pacientd (7 pacient( z 10), ktefi netolerovali jinou 1é¢bu.

Podobné reakce byly zaznamenany ve studii, do které bylo zafazeno 49 déti a dospivajicich s invazivni
kandidézou nebo invazivni aspergildzou: na |é¢bu pripravkem Cancidas reagovalo 50 % pacientd
s invazivni kandidézou (5 z 10) a 81 % pacientl s invazivni aspergilézou (30 ze 37).

Ve dvou studiich, do kterych byli zafazeni pacienti s podezienim na plisfiové infekce IéCeni empiricky,
byl pripravek Cancidas stejné ucinny jako amfotericin B. V jedné studii, do které bylo zarazeno
priblizné 1 000 dospélych, vykézalo piiznivou reakci na l1é¢bu 34 % pacientl, kterym byl podavan
pripravek Cancidas nebo amfotericin B. Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 82 déti ve véku od 2 do
17 let, byly zaznamenany podobné vysledky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cancidas?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Cancidas u dospélych (které mohou postihnout vice nez 1
osobu z 100) jsou snizené hladiny hemoglobinu nebo ¢ervenych krvinek, snizeny pocet bilych krvinek,
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nizké hladiny drasliku v krvi, bolest hlavy, zanét Zil, dudnost, nauzea (pocit nevolnosti), prijem,
zvraceni, zvy3ené hladiny jaternich enzymu a bilirubinu (coZ miZe poukazovat na problémy s jatry),
vyrazka, svédéni, zarudnuti kize, nadmérné poceni, bolest kloubd, horecka, zimnice, svédéni v misté
injekce, snizené hladiny albuminu (typu bilkoviny) v krvi.

Nejéastéjsim nezddoucim Géinkem u déti je horecka, vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hldSenych v souvislosti s pfipravkem Cancidas u dospélych a déti je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cancidas schvalen?

Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky (CHMP) rozhodl, ze dlikazy ze studii piipravku Cancidas prokazuii,
Ze prinosy lécCivého pripravku v ramci [éCby invazivni kandidézy ¢i invazivni aspergilézy a empirické
lé¢by predpokladanych mykotickych infekci u dospélych a détskych pacientl pFevy$uji jeho rizika.
Vybor proto doporucil, aby pripravku Cancidas bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cancidas?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Cancidas, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Cancidas

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Caspofungin MSD platné v celé Evropské unii
dne 24. fijna 2001. Nazev tohoto IéCivého pFipravku se dne 9. dubna 2003 zménil na Cancidas.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cancidas je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Cancidas naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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