Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjes¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za kaspofungin, znanstveni zakljucci PRAC-a su sljedeci:

S obzirom na podatke o neuspjesnom lijeCenju kaspofunginom tijekom kontinuirane bubrezne
nadomjesne terapije (engl. continuous renal replacement therapy, CRRT) uz primjenu membrana od
poliakrilonitrila (PAN) koji su dostupni iz literature i spontanih prijava (ukljucujuéi 5 slucajeva s
bliskom vremenskom povezano$¢u i smrtnim ishodom), te s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja (adsorpcija slobodne frakcije lijeka putem PAN membrana koja dovodi do supterapijske
izlozenosti), PRAC smatra da je uzro¢na povezanost izmedu kaspofungina i terapijskog neuspjeha
tijekom CRRT-a uz primjenu PAN membrana barem razumna mogu¢énost. Zakljucak je PRAC-a da je
u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze kaspofungin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CHMP je suglasan sa sveukupnim zakljuccima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za kaspofungin, CHMP smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) kaspofungin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CHMP preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

e Dio4.4
Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Primjena tijekom bubreZne nadomjesne terapije (engl. renal replacement therapy, RRT)

U bolesnika koji primaju kaspofungin tijekom kontinuiranog RRT-a, primjena membrana od
poliakrilonitrila (npr. tijekom hemofiltracije ili hemodijafiltracije) moze dovesti do adsorpcije
lijeka i tako potencijalno smanjiti djelotvornost kaspofungina. Taj se u¢inak mozda neée

sprijediti poveéanjem doze. Preporucuje se primjena druge izvantjelesne membrane ili drugog
antimikotika. Rizik od terapijskog neuspjeha moze dovesti do pogorsanja infekcije i smrti.
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