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Ecalta (anidulafunginas)
Ecalta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje

Kas yra Ecalta ir kam jis vartojamas?

Ecalta skiriamas pacientams nuo vieno ménesio amziaus gydyti nuo invazinés kandidozés (mieliagrybio
Candida sukeliamos grybelinés infekcijos). ,Invaziné" reiskia, kad grybelis pasklido | kraujotaka.

Ecalta sudétyje yra veikliosios medZiagos anidulafungino.
Kaip vartoti Ecalta?

Ecalta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis invaziniy grybeliniy
infekcijy gydymo patirties.

Ecalta vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Suaugusiesiems pirma dieng skiriama pradiné
200 mg Ecalta dozé, nuo antros dienos — 100 mg dozé kasdien. Vaikams dozé nustatoma pagal kiino
svorj: pirma dieng skiriama 3 mg/kg kino svorio pradiné dozé, nuo antros dienos — pusé Sios dozés.
Gydymo trukmé priklauso nuo paciento atsako | gydyma. Paprastai gydyma reikia testi bent dvi
savaites po paskutinés dienos, kai grybelis buvo randamas paciento kraujyje.

Daugiau informacijos apie Ecalta vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Ecalta?

Ecalta veiklioji medziaga anidulafunginas yra echinokandiny grupés priesgrybelinis vaistas. Jis sutrikdo
grybelio lasteles sienelés sudedamosios dalies, vadinamos 1,3 B D gliukanu, gamybg. Vartojant Ecalta,
grybelio lastelés sienelés netenka vientisumo arba susilpnéja, todél Iastelé tampa pazeidziama ir
nustoja augti. ISsamy grybeliy, kuriuos veikia Ecalta, sgrasa, galima rasti preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kokia Ecalta nauda nustatyta tyrimy metu?

Ecalta buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 261 pacientu nuo 16 iki 91 mety amziaus,
serganciu invazine kandidoze, kurie nesirgo neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy skaicius).
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Ecalta buvo lyginamas su flukonazolu (kitu vaistu nuo grybelio). Abu vaistai buvo skiriami atliekant
infuzijg nuo 14 iki 42 dienu.

Gydymo kurso pabaigoje gydymas buvo veiksmingas ir simptomai labai arba visiskai palengvéjo,
tolesnis gydymas nuo grybelio nebuvo reikalingas ir i$ paciento paimtuose méginiuose nebuvo
nustatyta Candida 76 proc. (96 i$ 127 pacienty) pacienty, palyginti su 60 proc. (71 iS 118) flukonazolu

gydyty pacienty grupéje.

Be to, analizuojant kity tyrimy rezultatus, buvo vertinamas Ecalta poveikis 46 suaugusiems
pacientams, sergantiems neutropenija. Nustatyta, kad gydymas buvo veiksmingas mazdaug 57 proc.
(26 i$ 46) pacientu.

Taip pat atliktas vienas pagrindinis Ecalta tyrimas, kuriame dalyvavo 70 vaiky nuo 1 ménesio iki
18 mety amziaus, sergandiy invazine kandidoze. Gydant Ecalta 10-35 dienas, gydymo poveikis
pasireiSké 70 proc. (45 iS 64) pacienty.

Kokia rizika susijusi su Ecalta vartojimu?

Dazniausias Ecalta Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas ir hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje). ISsamy visy Ecalta Salutinio poveikio
reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Ecalta negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) anidulafunginui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai ar echinokandiny klasés vaistams.

Kodél Ecalta buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Ecalta nauda yra didesné uz jo keliama rizikg gydant invazine
kandidoze sergancius suaugusiuosius ir vaikus, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES. Taciau Agentira
pazymejo, kad Ecalta poveikis daugiausia buvo tiriamas kandidemija (Candida nustatomas kraujyje)
sergantiems pacientams ir tik nedideliam skaiciui pacienty, serganciy neutropenija (sumazéjes baltujy
kraujo lasteliy skaicius) ar giliyjy audiniy_infekcijomis arba kuriems buvo nustatyti abcesai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ecalta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ecalta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ecalta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ecalta Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ecalta

Ecalta buvo registruotas visoje ES 2007 m. rugséjo 20 d.

Daugiau informacijos apie Ecalta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-05.
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