1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a kaszponfunginra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalomban elérheté azon adatok alapjan, amelyek a kaszpofungin-kezelés sikertelenségére
vonatkoznak a poliakril-nitril (PAN)-membranokkal végzett folyamatos vesepo6tld terapia (continuous
renal replacement therapy, CRRT) soran, a spontan jelentések (koztiik 6t esetben szoros idébeli
Osszefiiggés és halalos kimenetelek) alapjan, valamint figyelembe véve egy valoszini
hatasmechanizmust (a szabad gyogyszerfrakcio PAN-membranok altali adszorpcidja, ami szubterapias
expozicidhoz vezet) a PRAC ugy itéli meg, hogy a kaszpofungin-kezelés sikertelensége és a PAN-
membranokkal végzett CRRT kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis ésszerti lehetéség. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kaszpofungint tartalmazé készitmények kiséroiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlédsanak attekintése utin a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A kaszpofunginra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy
a kaszpofungint tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak médositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)
e 44 pont

Az alabbi figyelmeztetést fel kell tiintetni:

Alkalmazas vesepotld terapia (renal replacement therapy, RRT) soran

Azoknal a betegeknél, akik folvamatos RRT alatt kaszpofungint kapnak, a poliakril-nitril alapu
membranok alkalmazasa (pl. hemofiltracio vagy hemodiafiltracio soran) a gyoégyszer
adszorpciojat eredményezheti, ami csokkentheti a kaszpofungin hatasossagat. A dozis novelése
nem feltétleniil akadalyozza meg ezt a hatast, ezért alternativ extracorporalis membran vagy
mas gombaellenes szer alkalmazasa javasolt. A kezelés sikertelenségének kockazata a fertozés
sulyosbodasahoz vagy akar halalhoz vezethet.




<III. melléklet>

<A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei>



<II1.> <IV.> melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

{év hénap} CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

{EEEE.HH.NN.}

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

{EEEE.HH.NN.}
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