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Ez a dokumentum a Caspofungin Accord-ra vonatkozé eurdpai nyilva rtékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégysze@ onatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kia’@l' amogato véleményéhez és az

alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokume% em tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Caspofungin Accord alkalmazasara vonagl@ n.

Amennyiben a Caspofungin Accord alkalmazasaval &Iatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kegeloorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

&

Milyen tipusu gyogyszer a C fungin Accord és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6? \O
0

A Caspofungin Accord egy gorr@enes gyogyszer, amelyet felnGtteknél, serdlil6knél és gyermekeknél
alkalmaznak az alabbiak k@sére:

e invaziv kandidiézis@\jombés fert6zések egyik fajtaja, amelyet a Candida okoz),

e invaziv aszperdil$Zis (a gombas fert6zések egy masik fajtaja, amelyet az Aspergillus okoz),

amennyi‘be rt6zés nem reagél az amfotericin B-re vagy az itrakonazolra (mas gombaellenes
gyogys @( agy a beteg nem tolerélja azokat,
. felté&tt gombas fert6zések (példaul Candida vagy Aspergillus miatt), amennyiben a beteg

I% és neutropénias (alacsony a fehérvérsejtszama).

A Caspofungin Accord por formajaban kaphatd, amelybdl vénaba adandé oldatos infuziot készitenek. A
készitmény hatéanyaga a kaszpofungin.

A Caspofungin Accord ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Caspofungin Accord hasonlé egy,
az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Cancidas nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Caspofungin Accord-ot?

A Caspofungin Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést az invaziv gombas fert6zések kezelésében
jartas orvos kezdheti meg. A Caspofungin Accord-bdl koncentralt oldatot kell késziteni, majd
alkalmazas el6tt glikdzt nem tartalmazé oldészer hasznalataval kell feloldani.

Naponta egyszer, korllbelll egy 6ran at tartd, lassu infuzidoban kell beadni. Feln6tteknél a kezelést 70
mg-os kezdd ddzissal kezdik, amelyet 50 mg, illetve 80 kg-nal nagyobb testsullyl beteg esetén 70 mg
napi adag kovet. Alacsonyabb doézist kell adni azoknak a felnGtteknek, akik kézepesen sulyos
majbetegségben szenvednek.

12 hénapos és 17 éves kor kozotti betegeknél az adag a testfelszin tertletének figgvénye (a‘lgn \a

beteg magassaga és testsulya alapjan szamolnak ki). A Caspofungin Accord-ot el6vigyazato ell

alkalmazni 12 hénapnal fiatalabb gyermekeknél, mert ennél a korcsoportnal nem vizsgélt@

kellGképpen. @

A kezelést a fert6zés gyogyulasa utan legfeljebb két hétig kell folytatni. @
o | ] Q

Hogyan fejti ki hatasat a Caspofungin Accord~ ®

A Caspofungin Accord hatdanyaga, a kaszpofungin az ,echinokandin” ezés(i gombaellenes

gyogyszerek csoportjaba tartozik. Azaltal fejti ki hatasat, hogy me alyozza a gomba sejtfal egyik

maradasahoz és ndévekedéséhez sziikséges. A Caspofungi kezelt gombasejtek sejtfala nem

alkotérészének, az ugynevezett ,glikan poliszacharidnak” a kép, Q% t, amely a gomba életben
Aq:éﬁ—dal

teljes vagy hibas, ezaltal a sejtek torékenyek, nem képes ovekedni és elpusztulnak. Azoknak a

gombaknak a listaja, amelyekkel szemben a CaspofungB ccord hatasos, a (szintén az EPAR részét

képez6) alkalmazasi elGirasban talalhaté. 6\/
Milyen mdédszerekkel vizsgaltak pofungin Accord-ot?

A vallalat a kaszpofungin vonatkozéséb@gjelent szakirodalombol szarmazé6 adatokat nydjtott be.
Tovabbi human vizsgalatokra nem o@ Ukség, mivel a Caspofungin Accord infaziéban alkalmazott
generikus gyoégyszer, amely ugyé a hatdéanyagot tartalmazza, mint a Cancidas.

Milyen elényokkel i@c azatokkal jar a Caspofungin Accord alkalmazasa?
Mivel a Caspofunginﬁ@r generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia—gyc')gysz% Snyeivel és kockazataival.

Miért enge@yezték a Caspofungin Accord forgalomba hozatalat?

Az Ugyn@hez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy?{u kovetelményeinek megfeleléen a Caspofungin Accord 6sszehasonlithatonak bizonyult a
Cancidas-szal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Cancidas-hoz hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Caspofungin Accord EU-ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Caspofungin Accord lehet6 legbiztonsadgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Caspofungin Accord-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
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betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Caspofungin Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Caspofungin Accord-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Caspofungin Accord-dal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra
van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez06) betegtajékoztatot, illetve forduljon \
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez. ' (\

A referencia-gyoégyszerre vonatkoz6 teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség webréén.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
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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