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EPAR kopsavilkums plašākai sabiedrībai 

Caspofungin Accord 
kaspofungīns 

Šis ir Eiropas Publiskā novērtējuma ziņojuma (EPAR) kopsavilkums par Caspofungin Accord. Tajā ir 
paskaidrots, kā aģentūra ir novērtējusi šīs zāles, lai ieteiktu tās reģistrēt Eiropas Savienībā un sniegtu 
lietošanas nosacījumus. Tas nav paredzēts kā praktiski ieteikumi par Caspofungin Accord lietošanu. 

Lai iegūtu praktisku informāciju par Caspofungin Accord lietošanu, pacientiem jāizlasa zāļu lietošanas 
instrukcija vai jāsazinās ar ārstu vai farmaceitu. 

 

Kas ir Caspofungin Accord un kāpēc tās lieto? 

Caspofungin Accord ir pretsēnīšu zāles, ko lieto, lai ārstētu pieaugušus pacientus, pusaudžus un 
bērnus, kas slimo ar: 

• invazīvu kandidiāzi (Candida izraisītu sēnīšu infekciju); 

• invazīvu aspergilozi (citu sēnīšu infekciju, ko izraisa Aspergillus), ja pacients nereaģē uz ārstēšanu 
ar amfotericīnu B vai itrakonazolu (citām pretsēnīšu zālēm) vai nepanes tās; 

• iespējamu sēnīšu infekciju (piemēram, Candida vai Aspergillus izraisītu), kad pacients ir febrils 
(drudzī) un viņam ir neitropēnija (zems balto asinsķermenīšu līmenis). 

Caspofungin Accord ir pulveris infūziju šķīduma (ievadīšanai vēnā pa pilienam) pagatavošanai. Tās 
satur aktīvo vielu kaspofungīnu. 

Caspofungin Accord ir „ģenēriskas zāles”. Tas nozīmē, ka Caspofungin Accord ir līdzīgas „atsauces 
zālēm”, kas jau ir reģistrētas Eiropas Savienībā (ES) ar nosaukumu Cancidas. Sīkāka informācija par 
ģenēriskām zālēm ir atrodama jautājumu un atbilžu dokumentā šeit. 
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Kā lieto Caspofungin Accord? 

Šīs zāles var iegādāties tikai pret recepti. Ārstēšana ir jāuzsāk ārstam ar pieredzi invazīvu sēnīšu 
infekciju ārstēšanā. Caspofungin Accord pagatavo koncentrētā šķīdumā un pēc tam atšķaida pirms 
lietošanas, izmantojot atšķaidītāju, kas nesatur glikozi. 

Caspofungin Accord lieto vienreiz dienā aptuveni vienu stundu ilgas infūzijas veidā. Pieaugušiem 
pacientiem ārstēšanu sāk ar 70 mg piesātinājuma devu, pēc tam dienas deva ir 50 mg vai 70 mg, ja 
pacienta svars pārsniedz 80 kg. Pieaugušiem pacientiem ar mēreniem aknu darbības traucējumiem 
nepieciešama zemāka deva. 

Pacientiem no 12 mēnešu līdz 17 gadu vecumam deva atkarīga no ķermeņa virsmas laukuma (to 
aprēķina pēc pacienta garuma un svara). Caspofungin Accord lietošanā jāievēro piesardzība, ja bērns 
jaunāks par 12 mēnešiem, jo šo zāļu iedarbība šajā vecuma grupā nav pietiekami izpētīta. 

Ārstēšanu turpina ne ilgāk kā divas nedēļas pēc infekcijas izārstēšanas. 

Kā Caspofungin Accord darbojas? 

Caspofungin Accord aktīvā viela kaspofungīns pieder pie pretsēnīšu zāļu grupas, kas pazīstamas kā 
„ehinokandīni”. Tā darbojas, kavējot sēnīšu dzīvībai un attīstībai nepieciešamās sēnīšu šūnu sienu 
sastāvdaļas, ko dēvē par „polisaharīda glikānu”, sintēzi. Caspofungin Accord iedarbībā sēnīšu šūnām ir 
nepilnīgas vai bojātas šūnu sieniņas, kas tās novājina, kavē to attīstību un izraisa šo šūnu nāvi. Pilns 
sēnīšu saraksts, pret kurām Caspofungin Accord ir aktīvas, atrodams zāļu aprakstā (kas arī ir EPAR 
daļa). 

Kā noritēja Caspofungin Accord izpēte? 

Uzņēmums sniedza datus par kaspofungīnu no publicētās literatūras. Tā kā Caspofungin Accord ir 
ģenēriskas zāles, ko ievada infūzijas veidā un kas satur to pašu aktīvo vielu kā atsauces zāles 
Cancidas, papildpētījumi nebija nepieciešami. 

Kāda ir Caspofungin Accord ieguvumu un riska attiecība? 

Tā kā Caspofungin Accord ir ģenēriskas zāles, to ieguvumu un riska attiecību uzskata par līdzvērtīgu 
atsauces zāļu ieguvumu un riska attiecībai. 

Kāpēc Caspofungin Accord tika apstiprinātas? 

Aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komiteja (CHMP) secināja, ka saskaņā ar ES prasībām 
Caspofungin Accord un Cancidas ir pierādīta kvalitātes līdzvērtība. Tāpēc CHMP uzskatīja, ka, tāpat kā 
Cancidas gadījumā, ieguvumi pārsniedz identificēto risku. Komiteja ieteica Caspofungin Accord 
apstiprināt lietošanai ES. 

Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Caspofungin Accord 
lietošanu? 

Lai nodrošinātu iespējami nekaitīgu Caspofungin Accord lietošanu, ir izstrādāts riska pārvaldības plāns. 
Pamatojoties uz šo plānu, Caspofungin Accord zāļu aprakstā ietverta drošuma informācija, kā arī 
lietošanas instrukcija, tostarp attiecīgi piesardzības pasākumi, kas jāievēro veselības aprūpes 
speciālistiem un pacientiem. 

Papildu informācija ir pieejama riska pārvaldības plāna kopsavilkumā. 

Zā
les

 va
irs

 na
v r

eğ
ist

rēt
as

http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
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Cita informācija par Caspofungin Accord 

Pilns Caspofungin Accord EPAR teksts un riska pārvaldības plāna kopsavilkums ir atrodams aģentūras 
tīmekļa vietnē: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. 
Plašāka informācija par ārstēšanu ar Caspofungin Accord atrodama zāļu lietošanas instrukcijā (kas arī 
ir EPAR daļa) vai sazinoties ar ārstu vai farmaceitu. 

Pilns atsauces zāļu EPAR teksts arī ir atrodams aģentūras tīmekļa vietnē. 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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