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Co je pripravek Ecalta a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Ecalta se pouziva k 1é&bé pacientd od jednoho mésice v&ku s invazivni kandidézou
(mykotickou (houbovou) infekci zplisobenou kvasinkou zvanou Candida). Vyraz ,,invazivni” znamen4,
ze se tyto kvasinky rozsifily do krevniho feciste.

PFipravek Ecalta obsahuje lécivou latku anidulafungin.

Jak se pripravek Ecalta pouziva?

Vydej pripravku Ecalta je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusSenosti
s lécbou invazivnich mykotickych infekci.

Pripravek Ecalta je k dispozici ve formé infuze (kapani) do Zily. U dospélych se prfipravek Ecalta podava
1. den lé¢by v Uvodni davce 200 mg a od 2. dne v davce 100 mg denné. U déti davka zavisi na télesné
hmotnosti: 1. den IéCby se podava Uvodni davka 3 mg na kg télesné hmotnosti a od 2. dne polovina
této davky. Délka IéCby zavisi na reakci pacienta. Obecné by Ié¢ba méla pokracovat alespon po dobu
dvou tydn{ od posledniho dne, kdy byly v krvi pacienta zjistény kvasinky.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Ecalta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Ecalta pisobi?

Léciva latka v pripravku Ecalta, anidulafungin, je antimykotikum, které patfi do skupiny
»echinokandinG®. Plsobi na zaklad& naruovani tvorby jedné ze slozek stény mykotickych bunék zvané
1,3-B-D-glukan. Mykotické buriky vystavené plsobeni piipravku Ecalta maji netplné nebo vadné stény,
a jsou tudiz kifehké a nemohou rlst. Seznam hub, proti nimz piipravek Ecalta plsobi, je uveden

v souhrnu Gdajd o pfipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).
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Jaké prinosy pripravku Ecalta byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Ecalta byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 261 pacientt ve véku od 16 do 91 let,
ktefi trpéli invazivni kandiddzou, nikoli vSak neutropenii (nizkym poctem bilych krvinek). Pripravek
Ecalta byl porovnavan s flukonazolem (jinym antimykotikem). Oba IéCivé pFipravky byly podavany
formou infuze, a to po dobu 14 az 42 dnd.

Na konci l1é&by bylo u 76 % (96 ze 127) pacientl uZivajicich pfipravek Ecalta konstatovano, ze
reagovali na lé&bu a vykazuji vyznamné zlepseni ptiznakl nebo Uplné vyléeni, tj. nebyla u nich nutna
zadna dalsi antimykoticka 1é¢ba a v odebranych vzorcich nebyla zjisténa zadna kvasinka Candida,
zatimco ve skupiné uZivajicich flukonazol bylo tohoto vysledku dosaZeno u 60 % (71 ze 118) pacientd.

Z analyzy dalsich studii, které hodnotily tcinky pfipravku Ecalta u 46 dospélych pacientd s neutropenii,
navic vyplynulo, Ze na Ié¢bu reagovalo pFiblizné 57 % (26 z 46) pacientd.

Pripravek Ecalta byl zkouman také v jedné hlavni studii zahrnujici 70 déti s invazivni kandidézou ve
véku od 1 mésice do 18 let. Na Ié¢bu pFipravkem Ecalta, kterd trvala od 10 do 35 dnl, reagovalo 70 %
(45 z 64) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ecalta?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ecalta (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
O . . ’ . ’ 7 . ’ . ¢ ’

prujem, nauzea (pocit na zvraceni) a hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi). Uplny seznam

nezadoucich G¢&inkd pripravku Ecalta je uveden v pFibalové informaci.

Pripravek Ecalta nesméji uzivat osoby s precitlivosti (alergii) na anidulafungin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku ¢&i na kterykoli jiny pFipravek ze tfidy echinokandind.

Na zakladé ceho byl pripravek Ecalta registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Ecalta v ramci IéCby invazivni
kandidézy u dospélych a déti pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura
vak konstatovala, ze pripravek Ecalta byl zkouman prevazné u pacientl s kandidemii (vyskytem
kvasinek Candida v krvi) a jen u omezeného poctu pacientll s neutropenii (nizkym poctem bilych
krvinek), infekcemi hlubokych tkani ¢i abscesy.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ecalta?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ecalta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pfipravku Ecalta prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ecalta jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ecalta

Pripravku Ecalta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. zafi 2007.

Dalsi informace o pripravku Ecalta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2020.
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