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Julkinen EPAR-yhteenveto Vo N

Caspofungin Accord \}\

kaspofungiini $

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunngsta QQ), joka koskee

ille seka suosituksiin sen kaytén

ladkevalmistetta nimelta Caspofungin Accord. Tekstissa selitetag n virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan myénta

ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja Ca ngin Accordin kaytosta.

Potilas saa Caspofungin Accordin kayttda koskevaa tiet@akkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Mita Caspofungin Accord on ja mil@ sita kaytetaan?

Caspofungin Accord on sienilaake. Sill@aan aikuisia, nuoria ja lapsia, joilla on jokin seuraavista

sairauksista: @

e invasiivinen kandidiaasi (C ida-sienen aiheuttama sieni-infektio)
*
e invasiivinen aspergillo pergillus-sienen aiheuttama sieni-infektio), kun amfoterisiini B:lla tai
itrakonatsolilla (mu ienilaakkeita) ei saada hoitovastetta tai kun potilas ei sieda naité ladkkeitéa

e oOletettu sieni-iq (kuten Candida tai Aspergillus), kun potilaalla on kuumetta ja neutropenia
ukkuus).
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Casp in Accord on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tdma merkitsee sita, ettd Caspofungin

(valkosoluje@
Caspofung’r&kord on kuiva-aine, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensisaista tiputusta)
ikuttava aine on kaspofungiini.

Accord on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste
Cancidas. Lisatietoja geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia siséltavassa
asiakirjassa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miten Caspofungin Accordia kaytetaan?

Caspofungin Accordia saa vain laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain laakari, joka on
perehtynyt invasiivisten sieni-infektioiden hoitoon. Caspofungin Accordista valmistetaan
konsentraattiliuos, joka laimennetaan ennen kayttoa liuoksella, joka ei sisalla glukoosia.

Valmiste annetaan kerran vuorokaudessa noin tunnin kestavéana hitaana infuusiona. Aikuisilla hoito
aloitetaan 70 mg:n aloitusannoksella. Sen jalkeen paivdannos on 50 mg tai 70 mg, jos potilas painaa
yli 80 kiloa. Aikuisille, joilla on keskivaikeita maksaongelmia, kaytetaddn pienempaéd annosta.

Potilailla, joiden ik& on 12 kuukaudesta 17 vuoteen, annostus perustuu kehon pinta-alaan (lasketaan
lapsen pituuden ja painon perusteella). Caspofungin Accordin kaytdsséd on noudatettava varova%;tta
alle 12 kuukauden ikaisilla lapsilla, koska sita ei ole tutkittu tarpeeksi tassa ikaryhmassa. (b»
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Caspofungin Accordin vaikuttava aine kaspofungiini kuuluu sienildékkeiden ﬁén nimelta
ekinokandiinit. Se hairitsee sienen soluseinédn osan eli glukaanipolysakk otantoa. Soluseind on

Hoitoa jatketaan enintaan kaksi viikkoa infektion paranemisen jalkeen.

Miten Caspofungin Accord vaikuttaa?

valttamaton, jotta sieni voi eldé ja kasvaa. Koska Caspofungin AccordillaMpoidettujen sienten soluseina

*
on epataydellinen, ne ovat hauraita ja kasvukyvyttomia ja kuolgw: t@ettelo sienisté, joihin
@s EPAR-lausuntoon).

Caspofungin Accord tehoaa, on valmisteyhteenvedossa (sisélt&
Miten Caspofungin Accordia on tutkittu? @

Yhtid on toimittanut tietoa kaspofungiinia koskevasg\i%istusta kirjallisuudesta. Lisatutkimuksia
ihmisilla ei tarvittu, koska Caspofungin Accord d%
vaikuttava aine on sama kuin Cancidas-alkupe@ almisteella.

erinen ladke, jota annetaan infuusiona ja jonka

Mitka ovat Caspofungin Acco@ﬂyddyt ja riskit?

Koska Caspofungin Accord on gengefyten ladkevalmiste, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan
samat kuin aIkuperaisvaImis‘te%

Miksi Caspofung@ord on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmi itea katsoi, etta Caspofungin Accordin on osoitettu olevan verrannollinen
Cancidas-valmis anssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
Iaakevalmi§@‘a katsoo, etta Cancidas-valmisteen tavoin sen hyddyt ovat havaittuja riskeja
suurem‘ma:@o itea suositteli kayttdluvan myéntamista Caspofungin Accordille EU:ssa.

QD
Mit oidaan varmistaa Caspofungin Accordn turvallinen ja tehokas
kaytto?

Caspofungin Accordin mahdollisimman turvallisen kaytdén varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Caspofungin Accordia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lis&a tietoa loytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Muita tietoja Caspofungin Accordista

Caspofungin Accordia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan ja riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat myds viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisdé tietoa Caspofungin Accordilla annettavasta
hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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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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