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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cancidas
caspofungin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cancidas. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cancidas.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cancidas, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Cancidas u ghal xiex jintuza?

Cancidas huwa medicina antifungali li tintuza biex tikkura I-infezzjonijiet fungali li gejjin f'adulti u tfal:

e kandidjazi invaziva (infezzjoni kkawzata minn Candida). It-terminu 'invaziva' jfisser li l-infezzjoni
nxterdet fid-demm;

e aspergillozi invaziva (infezzjoni kkawzati minn Aspergillus), meta I-pazjent ma jirrispondix ghal jew
ma jittollerax I-amfotericina B jew itraconazole (medicini antifungali ohrajn);

e suspett ta’ infezzjonijiet fungali (bhal dawk dovuti ghal Candida jew Aspergillus) meta I-pazjent
ikollu d-deni u jkollu ghadd baxx tac¢-celloli bojod tad-demm. Dan huwa maghruf bhala ‘kura
empirika’, li jfisser li I-kura tinbeda mit-tabib abbazi ta’ osservazzjoni tal-pazjent gabel ma jigi
kkonfermat jekk il-pazjent ghandux tabilhaqq |-infezzjoni.

Cancidas jinkludi s-sustanza attiva |-caspofungin
Kif jintuza Cancidas?

ll-kura b’Cancidas ghandu tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta' infezzjonijiet fungali
invazivi.
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Cancidas huwa trab li jithallat biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-vina. Jinghata darba kuljum
permezz ta’ infuzjoni li ddum madwar siegha. Fl-adulti, il-kura tinbeda b’doza ta’ 70 mg fl-ewwel
gurnata, segwita b’doza ta’ 50 mg kuljum, jew 70 mg jekk il-pazjent ikun jizen iktar minn 80 kg. Adulti
bi problemi moderati fil-fwied jistghu jehtiegu doza ingas gawwija.

F'pazjenti ta’ bejn 12-il xahar u 17-il sena, id-doza tigi kkalkulata skont it-tul u I-piz tat-tifel/tifla.
Cancidas ghandu jintuza b’kawtela fit-tfal izghar minn 12-il xahar, minhabba |i ghadu ma giex studjat
bizzejjed f'dan il-grupp ta’ eta.

ll-kura titkompla sa gimaghtejn wara li tkun tfejget |-infezzjoni. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta
ta' tabib.

Kif jahdem Cancidas?

Is-sustanza attiva f'Cancidas, il-caspofungin, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini antifungali maghrufin
bhala ‘ekinokandini’ (echinocandins). Tahdem billi tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ komponent tal-hajt
tac-cellola fungali ‘glukan polisakkaride’ (glucan polysaccharide), li hija mehtiega biex il-fungu jkompli
jghix u jikber. I¢-celloli fungali kkurati b’Cancidas ghandhom hitan tac¢-cellola inkompleti jew difettuzi,
u dan jaghmilhom fragli u ma jhallihomx jikbru. Il-lista ta’ fungi li Cancidas huwa attiv kontrihom
tinstab fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhuma I-beneficcji ta' Cancidas li hargu mill-istudji?

L-istudji juru li I-kura b'Cancidas tista' twassal ghal risponsi favorevoli fil-pazjenti b‘infezzjonijiet
fungali, inkluzi t-titjib tas-sintomi u t-tnehhija tal-fungu mill-gisem tal-pazjent.

Fi studju ta' 239 adult b'kandidjazi invaziva, 73% tal-adulti kkurati b’Cancidas li setghu jigu vvalutati
kellhom rispons favorevoli (80 minn 109), meta mgabbla mat-62% tal-adulti kkurati b’amfotericina B
(71 minn 115).

Fl-istudju ta' aspergillozi invaziva li involva 69 adult, 41% kellhom rispons favorevoli ghal Cancidas fi
tmiem l-istudju (26 minn 63). Mill-adulti li ma wrewx rispons ghal kuri ohrajn, 36% rrispondew ghal
Cancidas (19 minn 53). Minn dawk |i ma ttollerawx kuri ohrajn, 70% rrispondew ghal Cancidas (7 minn
10).

Risponsi simili dehru fi studju fuqg 49 tifel u tifla u adoloxxenti li kellhom jew kandidjazi invaziva jew
asperigillozi invaziva: 50% ta' dawk b’kandidjozi invaziva (5 minn 10) u 81% ta' dawk b’aspergillozi
invaziva (30 minn 37) irrispondew ghal Cancidas.

Finalment, f'zewgd studji fug pazjenti b'suspett ta' infezzjoni fungali li kienu kkurati b'mod empiriku,
Cancidas kien effettiv dags amfotericina B. F'wiehed mill-istudji li involva madwar 1,000 adult, 34%
tal-pazjenti kellhom rispons favorevoli jew b'Cancidas jew b'amfotericina B. Rizultati simili hargu mit-
tieni studju, li involva 82 tifel u tifla bejn is-sentejn u s-17-il sena.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Cancidas?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b*Cancidas fl-adulti (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100
persuna) huma livelli mnagqgsa ta' emoglobina fi¢-celloli homor tad-demm, ghadd imnaqggas ta' celloli
bojod tad-demm, livelli baxxi ta' potassju fid-demm, ugigh ta' ras, infjammazzjoni tal-vini, nugqgas ta'
nifs, nawzja, dijarea, rimettar, zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied u bilirubina (li tista' tindika problemi
fil-fwied), raxx, hakk, hmura, gharaq eccessiv, ugigh fil-gogi, deni, tertir, hakk fuq il-post tal-
injezzjoni, u livelli mnaqgsa ta' albumina, proteina fid-demm.
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L-effett sekondarju l-aktar komuni fit-tfal huwa d-deni u dan isehh f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Cancidas fl-adulti u fit-tfal, ara I-Fuljett ta’
Taghrif.

Ghaliex gie approvat Cancidas?

Is-CHMP iddecieda li I-evidenza mill-istudji li saru b'Cancidas juru li I-benefic¢cji tal-medi¢ina huma
akbar mir-riskji taghha ghall-kura ta' kandidjazi jew aspergillozi invaziva, u ghall-kura empirika ghal
infezzjonijiet fungali prezunti, fl-adulti u fit-tfal. Ghaldagstant, il-Kumitat irrakkomanda li Cancidas
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Cancidas?
Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Cancidas gew inkluzi fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Cancidas

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Caspofungin MSD valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fl-24 ta' Ottubru 2001. L-isem tal-medic¢ina nbidel f'Cancidas fid-9 ta’ April 2003.

L-EPAR shih ghal Cancidas jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cancidas,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'07-2016.
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