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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdesingsrapport (EPAR) for
Caspofungin Accord. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede I idlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge a sesbetingelserne. Det er ikke en

praktisk vejledning i, hvordan Caspofungin Accord bgr anver@

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af fungin Accord, kan du leese indleegssedlen
eller kontakte din lsege eller dit apotek. \

<

Hvad er Caspofungin Accord .Ogth,bad anvendes det til?

Caspofungin Accord er et Iaegemﬂ? er anvendes til behandling af voksne, unge og bgrn med:

e invasiv kandidose (en infe d svampe af arten Candida),

e invasiv aspergillose ( n form for infektion, der skyldes svampe af arten Aspergillus), nar de
andre svampemid otericin B og/eller itraconazol ikke virker pa infektionen eller ikke tales

af patienten,

svampeinfektion (f.eks. forarsaget af Candida eller Aspergillus), nar patienten
r lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni).

e ved mistank
har feber

Caspofu@ccord er et pulver, som bruges til at fremstille en vaeske til indgift med drop i en vene
(inf% ske). Det indeholder det aktive stof caspofungin.

Caspofungin Accord er et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at Caspofungin Accord er identisk med
til et "referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder
Cancidas. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med
spegrgsmal og svar her.
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvordan anvendes Caspofungin Accord?

Caspofungin Accord udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerksaettes af en leege med
erfaring i behandling af invasive svampeinfektioner. Caspofungin Accord skal tilberedes som en
koncentreret oplgsning og derefter fortyndes inden brug ved hjeelp af en fortyndingsveeske, der ikke
indeholder glukose.

Det gives én gang dagligt ved langsom infusion i lgbet af cirka en time. Hos voksne begynder
behandlingen med en 70 mg startdosis, efterfulgt af en daglig dosis pa 50 mg, dog 70 mg hvis
patienten vejer over 80 kg. Ved moderate leverproblemer hos voksne gives en lavere dosis.

Hos patienter mellem 12 maneder og 17 ar afheenger dosis af legemsoverfladen (beregnet ve p
af patientens hgjde og vaegt). Caspofungin Accord bgr anvendes med forsigtighed hos bzrn{ 12

maneder, da det ikke er undersggt tilstreekkeligt hos denne aldersgruppe. @
Behandlingen fortsaettes i op til to uger, efter at infektionen er helbredt. &
Hvordan virker Caspofungin Accord? 5\'0

Det aktive stof i Caspofungin Accord, caspofungin, er et leegemiddel i gr af echinocandiner. Det
virker ved at gribe ind i produktionen af et polysacharid af glucantyp er en del af svampens

celleveeg og ngdvendigt for at svampen fortsat kan leve og vokse. ,g ehandling med Caspofungin

liver skrgbelige og ude af stand til
at vokse. En liste over de svampe, som Caspofungin Accord r mod findes i produktresuméet, der
ogsa er en del af denne EPAR.

Accord bliver svampecellernes cellevaeg svaekket eller defekt, s

Hvordan blev Caspofungin Accord un gt?

Virksomheden fremlagde data fra faglittera%@’n caspofungin. Der behgvedes ikke flere
undersggelser hos patienter, da Caspofg% cord er et generisk laegemiddel, som gives ved infusion
og indeholder samme aktive stof som Ca\ as.

Hvilke fordele og risici er@ forbundet med Caspofungin Accord?

Da Caspofungin Accord e \@erlsk leegemiddel, antages det at have de samme fordele og risici som
referenceleegemidlet. 6

Hvorfor blev C@qungm Accord godkendt?

Udvalget for @?medicinske leegemidler (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s
krav er p aspofungin Accord er sammenligneligt med Cancidas. Det var derfor CHMP's
opfattels@fcrdelene opvejer de identificerede risici som for Cancidas. Udvalget anbefalede, at

Casp in Accord godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Caspofungin Accord?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Caspofungin Accord anvendes sa sikkert som
muligt. P4 baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen
for Caspofungin Accord, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal
folge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Andre oplysninger om Caspofungin Accord

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Caspofungin Accord findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Caspofungin Accord,
kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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