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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cancidas
kaszpofungin

Ez a dokumentum a Cancidas-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Cancidas
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Cancidas alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Cancidas és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cancidas az alabbi gombafert6zések kezelésére, felnétteknél és gyermekeknél alkalmazott
gombaellenes gyogyszer:

e invaziv kandidiazis (Candida okozta fert6zés). Az ,invaziv” azt jelenti, hogy a fert6zés bekertlt a
vérkeringésbe.

e invaziv aszpergillézis (Aspergillus okozta fert6zés), amikor a beteg nem reagal az amfotericin B-re
vagy az itrakonazolra (mas gombaellenes gyégyszerek) vagy azokat nem toleralja.

o feltételezett gombas fert6zések (példaul Candida vagy Aspergillus okozta gombas fert6zések),
amikor a beteg lazas és alacsony a fehérvérsejtszama. Ez ,,empirikus kezelés”’-ként ismert, ami azt
jelenti, hogy az orvos a kezelést a beteg megdfigyelése alapjan kezdi meg, még miel6tt
megallapitana a fert6zés fennallasat.

A Cancidas hatéanyaga a kaszpofungin.
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Hogyan kell alkalmazni a Cancidas-t?

A Cancidas-kezelést az invaziv gombas fert6zések ellatasaban gyakorlott orvosnak kell megkezdenie.

A Cancidas oldatos infuzio készitésére alkalmas por. Naponta egyszer, korulbelll egy 6ran at tarté
infuzidban kell beadni. FelnGtteknél a kezelés az elsé napon 70 mg adaggal kezddédik, majd naponta 50
mg adaggal folytatdodik, vagy 70 mg adaggal, ha a beteg testsulya 80 kg felett van. Kisebb adagra
lehet szlikség olyan feln6tteknél, akik kdzepes fokd majproblémakkal kizdenek.

A 12 hénap és 17 év kozotti betegeknél az adagot a gyermek magassaga és testsulya alapjan kell
kiszamitani. A Cancidas-t 12 honapnal fiatalabb gyermekeknél koriltekintéssel kell alkalmazni, mivel a
gyogyszert ebben a korcsoportban nem tanulmanyoztak megfelel6 mértékben.

A kezelést a fert6zés gyogyuldsa utan legfeljebb két hétig kell folytatni. A gydgyszer csak receptre
kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat a Cancidas?

A Cancidas hatdanyaga, a kaszpofungin, az ,echinokandin” nev(i gombaellenes gydgyszerek
csoportjaba tartozik. A gombasejt faldban a gomba tuléléséhez és ndvekedéséhez szikséges ,,glukan-
poliszacharid” nevl 6sszetevé termelésének gatldsaval fejti ki hatasat. A Cancidas-szal kezelt
gombasejtek fala nem lesz teljes, illetve hibas lesz, ez torékennyé és novekedésre képtelenné teszi
Oket. Azoknak a gombaknak a felsoroldsa, amelyekkel szemben a Cancidas hatasos, a (szintén az
EPAR részét képezd) alkalmazasi elbirdsban talalhato.

Milyen elonyei voltak a Cancidas alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Cancidas-kezelés kedvez6 vélaszreakcidkat valthat ki, tobbek
kozott a tiinetek javulasat és a gombanak a beteg szervezetébdl torténd kilrllését, a
gombafert6zésekben szenvedd betegeknél.

Egy, 239, invaziv kandididzisban szenveds felnétt részvételével végzett vizsgalatban a Cancidas-szal
kezelt és értékelhetd felnbttek 73%-anal (109-bdl 80-nal) mutatkozott kedvez6 vélasz, mig az
amfotericin B-t kapo feln6tteknél ez az arany 62% volt (115-bdl 71).

Egy 69, invaziv aszpergillézisban szenvedos feln6ttre kiterjed6 vizsgalatban a felnéttek 41%-a (63-bdl
26) reagalt kedvez6en a Cancidas-ra a vizsgalat végén. A mas kezelésre nem reagalok 36%-a (53-bdl
19) reagalt a Cancidas-ra. A mas kezelést nem toleralok 70%-a (10-bdl 7) reagalt a Cancidas-ra.

Hasonl6 reakcidkat figyeltek meg egy 49, invaziv kandidiazisban vagy invaziv aszpergill6zisban
szenved6 gyermek és serdll6 bevondsaval végzett vizsgdlatban: az invaziv kandidiazisban szenved6k
50%-a (10-bdl 5), az invaziv aszpergilldzisban szenvedGknek pedig a 81%-a (37-bdl 30) reagalt a
Cancidas-ra.

Kettd, feltételezett gombas fert6zésben szenvedd, empirikusan kezelt betegekkel végzett vizsgalatban
a Cancidas ugyanolyan hatdsosnak bizonyult, mint az amfotericin B. Az egyik, koérilbelll 1000 felndttet
bevond vizsgalatban a betegek 34%-a mutatott kedvez6 valaszt a Cancidas-ra vagy az amfotericin B-
re. Hasonl6é eredményeket figyeltek meg a masodik vizsgalatban, amelyben 82, 2 és 17 év kozotti
gyermek vett részt.

Milyen kockazatokkal jar a Cancidas alkalmazasa?

A Cancidas leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hemoglobin
vagy a vorosvérsejtek lecsokkent szintje, alacsony fehérvérsejtszam, a kalium alacsony vérszintje,
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fejfajas, vénagyulladas, nehézlégzés, hanyinger, hasmenés, hanyas, a majenzimek és a bilirubin
megnovekedett szintje (majproblémak jele lehet), kilités, viszketés, borpir, fokozott verejtékezés,
izuleti fajdalom, 13z, hidegrazas, viszketés az injekcié helyén, valamint a vérben lévé fehérje, az
albumin lecsokkent szintje.

A gydgyszer gyermekeknél megfigyelt leggyakoribb mellékhatasa a 1az, amely 10 betegbdl tobb mint
1-nél jelentkezik. A Cancidas alkalmazasaval kapcsolatban felndtteknél és gyermekeknél jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Cancidas forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Cancidas-szal végzett vizsgalatokbdél szarmazo eredmények alapjan a
gyogyszer alkalmazasanak elényei felnétteknél és gyermekeknél az invaziv kandidiazis vagy
aszpergilldzis kezelésében, illetve a feltételezett gombas fertézések empirikus kezelésében
meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag ezért javasolta a Cancidas-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cancidas biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cancidas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatban.

A Cancidas-szal kapcsolatos egyéb informacio

2001. oktéber 24-én az Eurdpai Bizottsag a Caspofungin MSD-re vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyogyszer neve 2003. aprilis 9-én
Cancidas-ra moédosult.

A Cancidas-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cancidas-szal térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.

Cancidas
EMA/480068/2016 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000379/human_med_000684.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000379/human_med_000684.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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