I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par kaspofungina periodiski atjaunojamo(-ajiem)
drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot vera literatiira pieejamos datus par kaspofungina terapijas efektivitates zudumu, nepartrauktas
nieru aizstajterapijas (NNAT) laika izmantojot poliakrilnitrila (PAN) membranas, spontanos
zinojumus (tai skaita piecus gadijumus ar cieSu saistibu laika un letalu znakumu), ka arT, ievérojot
ticamo darbibas mehanismu (nesaistitas zalu frakcijas adsorbcija uz PAN membranam, kas izraisa
subterapeitisku zalu iedarbibu), PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp kaspofunginu un terapijas
neefektivitati NNAT gadijuma, kad tiek izmantotas PAN membranas, ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka ir javeic atbilstosi grozijumi kaspofunginu saturo$o zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kaspofunginu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu kaspofunginu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunkts

Ir japievieno $ads bridinajums:

LietoSana nieru aizstajterapijas (NAT) laika

Pacientiem, kuri nepartrauktas NAT laikd sanem kaspofunginu, poliakrilnitrilu saturo$u
membranu izmantoSana (pieméram, hemofiltracijas vai hemodiafiltracijas laika) var izraisit zalu
adsorbciju, iespéjami_samazinot kaspofungina efektivitati. Devas palielinaSana So _ietekmi_var
nenoverst. Ieteicams izmantot cita veida ekstrakorporalo membranu vai citu pretséniSu Iidzekli.
Nesekmigas terapijas risks var izraisit infekcijas pastiprinaSanos un navi.
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