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Ecalta (anidulafungin)
Az Ecalta-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Ecalta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ecalta-t a Candida nev( élesztégomba altal okozott gombas fert6zésben, azaz invaziv
kandidiazisban szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak egy honapos kortdl. Az ,invaziv” azt jelenti,
hogy a gomba bekertlt a vérkeringésbe.

Az Ecalta hatéanyaga az anidulafungin.

Hogyan kell alkalmazni az Ecalta-t?

Az Ecalta csak receptre kaphato, és a kezelést az invaziv gombas fert6zések kezelésében jartas
szakorvos kezdheti meg.

Az Ecalta vénas infuzié forméajaban kerl forgalomba. Felnétteknél az Ecalta kezd6 adagja az els6
napon 200 mg, ezt kévetéen a masodik naptol pedig 100 mg naponta. Gyermekeknél az adag a
testtomegtol figg: a kezd6 adag az els6 napon 3 mg testtomeg-kilogrammonként, a masodik naptol
pedig ennek a fele. A kezelés idStartama a beteg &ltal adott gydgyszervélasztdl fiigg. Altaldban a
kezelést legaldbb két hétig kell folytatni azt a napot kovetéen, amikor a beteg vérében utoljara
kimutattédk a gombat.

Az Ecalta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ecalta?

Az Ecalta hatbéanyaga, az anidulafungin, az ,echinokandin” elnevezés(i gombaellenes gydgyszerek
csoportjaba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy befolyasolja a gomba sejtfala 1,3-B-D-gliikdn nevi
alkotérészének képz6dését. Az Ecalta-val kezelt gombasejtek fala nem lesz teljes, illetve hibas lesz, ez
torékennyé és novekedésre képtelenné teszi 6ket. Azoknak a gombaknak a felsorolasa, amelyekkel
szemben az Ecalta hatdsos, a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elbirdsban taldlhato.
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Milyen el6nyei voltak az Ecalta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ecalta-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 261, invaziv kandidiazisban szenvedd, 16 és
91 év kozotti beteget vontak be, akik nem szenvedtek neutropéniaban (alacsony fehérvérsejtszam). Az
Ecalta-t flukonazollal (egy masik gombaellenes gydgyszer) hasonlitottédk dssze. Mindkét gydgyszert
infuzié formajaban alkalmaztdk 14-42 napig.

A kezelés végén az Ecalta-t kapo betegek 76%-a (127-bé6l 96) reagalt a kezelésre és jelentésen
enyhiiltek vagy elmultak a tlineteik, tovabbi gombaellenes kezelésre nem volt szlikség, és a betegtdl
vett mintdkban nem mutattak ki Candidat. A flukonazolt kapd betegeknél ez az arany 60% (118
betegbdl 71) volt.

Ezenkivll egy egyéb vizsgalatokra vonatkozd elemzés 46, neutropénidban szenvedé felnétt betegnél
értékelte az Ecalta hatasait, és azt taldltdk, hogy a betegek mintegy 57%-a (46-bdl 26) reagalt a
kezelésre.

Az Ecalta-t egy olyan f6 vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelybe 70, invaziv kandididzisban szenvedd,
1 hénap és 18 év kozoétti gyermeket vontak be. Az Ecalta-val végzett, 10-35 napig tartd kezelés a
betegek 70%-anal (64-b6l 45-nél) eredményezett gydgyszervalaszt.

Milyen kockazatokkal jar az Ecalta alkalmazasa?

Az Ecalta leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a hasmenés,
hanyinger és a hipokalémia (a kalium alacsony szintje a vérben). Az Ecalta alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ecalta nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az anidulafunginnal,
a készitmény barmely mas 0sszetevijével, vagy az echinokandin osztalyba tartozé barmely mas
gyogyszerrel szemben.

Miért engedélyezték az Ecalta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az invaziv kandididzisban szenvedé felnéttek és
gyermekek kezelése tekintetében az Ecalta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
a gydgyszer alkalmazdsa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugynékség azonban megjegyezte, hogy az
Ecalta-t féként kandidémiaban (amikor a Candida a vérben is megjelenik) szenved6 betegeknél
vizsgaltak, és koztlk kevés volt a neutropénidban (alacsony fehérvérsejtszam), a mély szévetek
fert6zésében, valamint bértalyogban szenvedd beteg.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ecalta biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ecalta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Ecalta alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ecalta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Ecalta (anidulafungin)
EMA/248001/2020 2/3



Az Ecalta-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. szeptember 20-an az Ecalta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ecalta-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Az 6sszefoglald utolséd aktualizélasa: 05-2020.
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