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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Mycamine
micafunginum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Mycamine. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Mycamine.

Co je Mycamine?

Mycamine je prasek urceny k rozpusténi a pfipravé infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje
[éCivou latku mikafungin.

K cemu se pripravek Mycamine pouziva?

Pripravek Mycamine se pouZiva u déti (véetné kojenct) a dospélych v t&chto piipadech:

ok Ié&bé invazivni kandidézy (druhu mykézy (houbové infekce) zplsobeného kvasinkou s ndzvem
Candida), kdy slovo ,invazivni* znamenad, ze mykdza se rozsifila do tkani a cév,

e k prevenci infekce kvasinkou Candida u pacientl podstupuijicich transplantaci kostni dien&, nebo u
pacientd, u nichZ se pfedpoklada neutropenie (nizké hodnoty neutrofild, tj. konkrétniho druhu
bilych krvinek) po dobu 10 dnd a vice.

Pripravek Mycamine se pouziva také k 1é¢bé kandiddzy jicnu, a to u pacientl starsich 16 let, u nichZ je
vhodné pouzit intravenézni 1é¢bu.

Z dlvodu mozného rizika nadoru jater by ptipravek Mycamine mél byt pouZit pouze tehdy, neni-li
vhodné pouzit jind antimykotika.

Vydej tohoto lécivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Mycamine pouziva?

Lécbu pripravkem Mycamine by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou mykdz, a to po zvazeni
oficidlnich a narodnich pokynt tykajicich se pouziti antimykotik.

Pfipravek Mycamine se podava jednou denné formou infuze trvajici pfiblizné jednu hodinu. Davka
zavisi na tom, k ¢emu se Iék pouziva, na hmotnosti pacienta a na jeho reakci na léc¢bu.

Pacienti [éCeni pro invazivni kandidézu by méli dostavat pfipravek Mycamine nejméné po dobu dvou
tydnU a jesté jeden tyden poté, co dojde k odeznéni symptom{ a pacient nevykazuje zndmky
pritomnosti kvasinky v krvi.

Pacienti |éCeni pro kandiddzu jicnu by méli dostavat pripravek Mycamine jesté nejméné jeden tyden po
odezné&ni symptomd.

V pripadé pouziti pfipravku Mycamine k prevenci infekce kvasinkou Candida by se v 1é¢bé mélo
pokracovat jesté jeden tyden po dosazeni normalnich hodnot poctu bilych krvinek.

Jak pFipravek Mycamine plsobi?

Léciva latka v pfipravku Mycamine, mikafungin, je lék proti mykotickym (houbovym) infekcim
(antimykotikum). Plsobi na zéklad& narudovani tvorby jedné z hlavnich slozek bunééné stény hub
nazyvané 1,3-B-D-glukan. Bunky kvasinky oSetfené pfipravkem Mycamine maji nedplné nebo vadné
buné&éné stény, takze jsou kiehké a nemohou rlst. Seznam hub, proti nimz ptipravek Mycamine
plsobi, je uveden v souhrnu Udajl o pFipravku (rovnéZ sou&asti zpravy EPAR).

Jak byl pripravek Mycamine zkouman?

Ucinnost pFipravku Mycamine byla zkoumdna ve ¢tyfech hlavnich studiich, v rdmci kterych byl
porovnavan s jinymi antimykotiky. TFi studie se zaméfily na |é¢bu a jedna na prevenci.

Pokud jde o Ié¢bu invazivni kandiddzy, pfipravek Mycamine byl porovnavan s amfotericinem B, a to
v jedné studii zahrnujici 531 dospélych a 106 déti, véetné novorozencl a pred&asné narozenych déti.

Pokud jde o lé¢bu kandiddzy jicnu, pfipravek Mycamine byl porovnavan s flukonazolem, a to v jedné
studii zahrnujici 518 dospélych, a s kaspofunginem v jiné studii zahrnujici 452 dospélych. Vétsina
pacientl Gcastnicich se t&chto dvou studii byla infikovana virem lidské imunodeficience (HIV). Ve véech
tfech studiich byl hlavnim méfitkem ucdinnosti pocet pacientl, u nichZ byla Ié¢ba Usp&&nd, pricemz
Uspé&snost byla hodnocena dle zlepgeni symptomU a vymyceni houby na konci Ié¢by.

Pokud jde o prevenci kandiddzy, pfipravek Mycamine byl porovnavan s flukonazolem u 889 dospélych
a déti podstupujicich transplantaci kostni dfené&. Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl poéet pacientd, u
nichz se b&hem 1é¢by ani v prib&hu 4 nasledujicich tydnl nevyvinula houbova infekce.

Jaky pFinos pFipravku Mycamine byl prokazan v prlibéhu studii?

V ramci |é¢by kandiddzy byl pripravek Mycamine stejné Gcinny jako srovnavaci pripravky. Ve studii
invazivni kandidozy byla |écba Uspésna u 90 % dospélych ve skupiné IéCené pripravkem Mycamine i ve
skupiné Iécené amfotericinem. Podobné vysledky byly zaznamenany u déti.

Ve dvou studiich zamé&Fenych na kandidézu jicnu byla 1é&ba Gsp&&na pfiblizné u 90 % pacientd
IéCenych pfipravkem Mycamine, flukonazolem nebo kaspofunginem.

Pokud jde o prevenci mykdzy u pacientt podstupujicich transplantaci kostni dfené&, ptipravek Mycamine
se ukazal jako G¢inné&jsi neZ flukonazol: k vyvinuti houbové infekce nedo3lo u 80 % pacientl (340 ze
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425) dostavajicich ptipravek Mycamine, zatimco ve skupiné pacientl dostévajicich flukonazol zdstalo
bez infekce 74 % pacientl (336 ze 457).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mycamine?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Mycamine (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100)
jsou leukopenie (nizky polet leukocytd, co? je typ bilych krvinek), neutropenie (nizké hladiny
neutrofill, co? je typ bilych krvinek), anémie (nizky polet &ervenych krvinek), hypokalémie (nizka
hladina drasliku v krvi), hypomagnezémie (nizka hladina horciku v krvi), hypokalcémie (nizka hladina
vapniku v krvi), bolesti hlavy, flebitida (zanét Zil), nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, prdjem, bolest
bficha, znamky jaternich potizi v krvi (zvySeni hladin alkalické fosfatazy, aspartat aminotransferazy,
alanin aminotransferazy nebo bilirubinu), vyrazka, pyrexie (horecka) a zimnice (mrazeni s tfesem).

DalSimi béznymi nezadoucimi Ucinky zaznamenanymi u déti (u 1 az 10 déti ze 100) jsou
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), tachykardie (zrychlena srde¢ni ¢innost), hypertenze
(vysoky krevni tlak), hypotenze (nizky krevni tlak), hepatomegalie (zvétSeni jater), akutni (nahlé)
ledvinové selhani a zvysSeni hladiny mocoviny v krvi.

Uplny seznam nezadoucich Gc¢inkd hlagenych v souvislosti s piipravkem Mycamine je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek Mycamine by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na mikafungin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku.

JelikoZ u potkan(, ktefi dostavali ptipravek Mycamine po deléi dobu, byly zaznamenany pfipady
poskozeni jater a vznik nador{ jater, pacienti by b&hem 1é¢by piipravkem Mycamine méli byt sledovani
pomoci krevnich testl, zda nevykazuji zndmky jaternich potizi. PFi trvajicim narlstu jaternich enzymi
by lécba méla byt ukoncena. Pfipravek Mycamine by se mél pouzivat vzdy jen po peclivém zvazeni
rizik a prinosd 1é¢by, zejména u pacientl se stavajicimi jaternimi potizemi. Piipravek Mycamine se
nedoporuéuje pouzivat u pacientd se zavaznymi jaternimi potizemi, u pacientd trpicich dlouhodobym
jaternim onemocnénim a u téch, ktefi uzivaji jesté jiné léky, které mohou poskodit jatra ¢i DNA.

Na zakladé ceho byl pripravek Mycamine schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Mycamine prevysuji jeho rizika, je-li pouzivan k lécbé
invazivni kandidézy a kandidézy jicnu a k prevenci infekce kvasinkou Candida u pacientd, ktefi
podstupuji alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék, nebo téch, u nichz se
predpokladé neutropenie po dobu 10 dni a vice. Z ddvodu moZného rizika nadoru jater, které vychazi
z vysledkl pozorovanych u potkand, véak vybor doporudil, Ze pFipravek Mycamine by mél byt pouzit
pouze tehdy, neni-li vhodné pouzit jina antimykotika.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Mycamine?

Vyrobce pripravku Mycamine je povinen zajistit, aby osoby predepisujici tento pfipravek ve vsech
lenskych statech jesté pred uvedenim pripravku na trh obdrZely seznam relevantnich pokynd, ktery je
upozorni, jak pouzivat tento pripravek bezpecné.

Dalsi informace o pripravku Mycamine

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Mycamine platné v celé Evropské unii dne
25. dubna 2008.
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PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Mycamine je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o [é¢bé pripravkem Mycamine naleznete v pfibalové

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci |ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2011.
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