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Souhrn zprávy EPAR určený pro veřejnost 

Caspofungin Accord 
caspofunginum 

Tento dokument je souhrnem Evropské veřejné zprávy o hodnocení (European Public Assessment 
Report, EPAR) pro přípravek Caspofungin Accord. Objasňuje, jakým způsobem agentura vyhodnotila 
tento přípravek, aby mohla doporučit vydání rozhodnutí o registraci přípravku v EU a podmínky jeho 
používání. Účelem tohoto dokumentu není poskytnout praktické rady o tom, jak přípravek Caspofungin 
Accord používat. 

Pokud jde o praktické informace o používání přípravku Caspofungin Accord, pacienti by si měli přečíst 
příbalovou informaci nebo se obrátit na svého lékaře či lékárníka. 

 

Co je Caspofungin Accord a k čemu se používá? 

Caspofungin Accord je antimykotický přípravek používaný k léčbě dospělých, dospívajících a dětí 
trpících: 

• invazivní kandidózou (typem mykotické (houbové) infekce, jejímž původcem je Candida), 

• invazivní aspergilózou (jiným typem mykotické infekce, jejímž původcem je Aspergillus), pokud 
infekce nereaguje nebo pacient netoleruje amfotericin B ani itrakonazol (jiné antimykotické 
přípravky), 

• předpokládanými mykotickými infekcemi (jako jsou infekce, jejichž původcem je Candida nebo 
Aspergillus), pokud je pacient febrilní (má horečku) a neutropenický (vykazuje nízké hladiny bílých 
krvinek). 

Přípravek Caspofungin Accord je prášek pro přípravu infuzního roztoku (kapání do žíly). Obsahuje 
léčivou látku kaspofungin. 
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Přípravek Caspofungin Accord je „generikum“. Znamená to, že přípravek Caspofungin Accord je 
obdobou „referenčního léčivého přípravku“, který je již v Evropské unii registrován, a sice přípravku 
Cancidas. Více informací o generikách naleznete v příslušném dokumentu otázek a odpovědí zde. 

Jak se přípravek Caspofungin Accord používá? 

Výdej přípravku Caspofungin Accord je vázán na lékařský předpis, přičemž léčbu by měl zahájit lékař, 
který má zkušenosti s léčbou invazivních mykotických infekcí. Přípravek Caspofungin Accord musí být 
před použitím naředěn do koncentrovaného roztoku a poté rozředěn pomocí rozpouštědla, které 
neobsahuje glukózu. 

Podává se jednou denně formou pomalé infuze trvající přibližně jednu hodinu. U dospělých se léčba 
zahajuje počáteční 70mg dávkou. Poté se pacientovi denně podává dávka 50 mg nebo 70 mg 
(v případě, že pacient váží více než 80 kg). U dospělých, kteří trpí středně závažným onemocněním 
jater, se podává nižší dávka. 

U pacientů ve věku od 12 měsíců do 17 let dávka závisí na povrchu těla (vypočteného na základě 
tělesné výšky a hmotnosti pacienta). Přípravek Caspofungin Accord by měl být používán s opatrností 
u dětí mladších 12 měsíců, neboť v této věkové skupině nebyl dostatečně zkoumán. 

Léčba pokračuje po dobu až dvou týdnů po vyléčení infekce. 

Jak přípravek Caspofungin Accord působí? 

Léčivá látka v přípravku Caspofungin Accord, kaspofungin, patří do skupiny antimykotických přípravků 
označovaných jako „echinokandiny“. Působí prostřednictvím narušení tvorby složky buněčné stěny hub 
s názvem „glukan polysacharid“, který je nezbytný pro přežití a růst hub (plísní). Buňky hub léčené 
přípravkem Caspofungin Accord mají neúplnou nebo vadnou buněčnou stěnu, v důsledku čehož jsou 
křehké a neschopné růstu, což vede k jejich odumírání. Seznam hub, proti nimž přípravek Caspofungin 
Accord působí, je uveden v souhrnu údajů o přípravku (rovněž součástí zprávy EPAR). 

Jak byl přípravek Caspofungin Accord zkoumán? 

Společnost předložila údaje o kaspofunginu z publikované literatury. Žádné další studie na lidech 
nebyly nutné, neboť přípravek Caspofungin Accord je generikum, které se podává ve formě infuze 
a obsahuje stejnou léčivou látku jako přípravek Cancidas. 

Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Caspofungin Accord? 

Jelikož přípravek Caspofungin Accord je generikum, jeho přínosy a rizika se považují za shodné 
s přínosy a riziky referenčního léčivého přípravku. 

Na základě čeho byl přípravek Caspofungin Accord schválen? 

Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) agentury dospěl k závěru, že v souladu s požadavky 
Evropské unie bylo prokázáno, že přípravek Caspofungin Accord je srovnatelný s přípravkem Cancidas. 
Stanovisko výboru CHMP proto bylo takové, že stejně jako u přípravku Cancidas přínosy přípravku 
Caspofungin Accord převyšují zjištěná rizika. Výbor doporučil, aby přípravek Caspofungin Accord byl 
schválen k použití v EU. 
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Caspofungin Accord? 

K zajištění co nejbezpečnějšího používání přípravku Caspofungin Accord byl vypracován plán řízení 
rizik. Na základě tohoto plánu byly do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace přípravku 
Caspofungin Accord zahrnuty informace o bezpečnosti, včetně příslušných opatření, která by měli 
dodržovat zdravotničtí pracovníci i pacienti. 

Další informace jsou uvedeny ve shrnutí plánu řízení rizik. 

Další informace o přípravku Caspofungin Accord 

Plné znění zprávy EPAR a shrnutí plánu řízení rizik pro přípravek Caspofungin Accord je k dispozici na 
internetových stránkách agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European 
public assessment reports. Další informace o léčbě přípravkem Caspofungin Accord naleznete 
v příbalové informaci (rovněž součástí zprávy EPAR) nebo se obraťte na svého lékaře či lékárníka. 

Na internetových stránkách agentury je rovněž k dispozici plné znění zprávy EPAR pro referenční léčivý 
přípravek. 

Lé
čiv

ý p
říp

rav
ek

 již
 ne

ní 
reg

ist
rov

án

http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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