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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni Skghal Caspofungin Accord.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet tal-uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovgdi ultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’

Caspofungin Accord.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Caspofungim%, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew IiII—ispiijar@vo

*

R

X’inhu Caspofungin Accord u g%b(iex jintuza?

Caspofungin Accord huwa medmma&mah uzata sabiex tikkura I-adulti, I-adolexxenti u t-tfal bi:

*
e kandidjazi invaziva (tip ta’ oni fungali dovuta ghal Candida);
e aspergillozi invaziva (ti or ta’ infezzjoni fungali dovuta ghal Aspergillus), meta I-pazjent ma
jirrispondix ghal je jittollerax |-amfotericina B jew itraconazole (medicini antifungali ohrajn);
e suspettta’in n|J|et fungali (bhal dawk dovuti ghal Candidajew Aspergillus) meta I-pazjent
ikollu d-deni n newtropeniku (ikollu nuggas ta’ ¢elloli tad-demm bojod).
Caspofungi rd huwa trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-vina. Huwa fih is-sustanza
attlva

Casp ngin Accord huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Caspofungin Accord huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem ta' Alimta. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kif jintuza Caspofungin Accord?

Caspofungin Accord jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar tal-infezzjonijiet fungali invazivi. Caspofungin Accord
ghandu jithallat biex isir soluzzjoni koncentrata u mbaghad dilwit gabel ma jintuza, permezz ta’ dilwent
li ma fihx il-glukozju.

Jinghata darba kuljum permezz ta’ infuzjoni bil-mod li ddum ghaddejja siegha. Fl-adulti, il-kura tibda
b'doza tal-bidu ta' 70 mg, segwita minn doza ta' kuljum ta' 50 mg, jew ta' 70 mg jekk il-pazjent jizen
aktar minn 80 kg. Tinghata doza aktar baxxa lill-adulti li jkollhom problemi moderati bil-fwied
taghhom.

F’ pazjenti ta’ bejn 12-il xahar u 17-il sena, id-doza tiddependi mill-erja tas-superficje tal-g
(ikkalkulata mit-tul u I-piz tal-pazjent). Caspofungin Accord ghandu jintuza b’kawtela ﬁt;(p har
minn 12-il xahar, minhabba li ghadu ma giex studjat b'mod suffi¢jenti f'dan il-grupp

Il-kura titkompla sa gimaghtejn wara li tkun tfejget I-infezzjoni. &O

Kif jahdem Caspofungin Accord? @

Is-sustanza attiva f'Caspofungin Accord, il-caspofungin, tappartjeni g pp ta’ medicini antifungali
maghrufin bhala ‘ekinokandini’ (echinocandins). Din tahdem biIIi t rixxi mal-produzzjoni ta’
komponent tal-hajt tac-cellula fungali ‘glucan polysaccharide’, ehtiega sabiex il-fungu jkompli

jghix u jikber. I¢-c¢elluli fungali trattati b'Caspofungin Acco dhom hitan tac¢-celluli mhux kompluti
jew difettuzi, li jaghmilhom fragli, mhumiex kapaci Jlkbr ’@ wza |-mewt taghhom. Il-lista ta’ fungi
li Caspofungin Accord huwa attiv kontrihom tinsab fis OL%I’]U tal-karatteristici tal-prodott (parti
wkoll mill-EPAR). &

Kif gie studjat Caspofungin Acc%d»

II-kumpanija pprovdiet data minn dok %zzjoni ppubblikata dwar il-caspofungin. Ma kien mehtieg
ebda studju addizzjonali peress li Q5 %ﬁgin Accord huwa medicina generika moghtija permezz ta’

infuzjoni u fiha l-istess sustaan‘@ hal Cancidas.

X’inhuma |-beneficcj riskji ta’ Caspofungin Accord?

Peress li Caspofungjn A huwa medicina generika, il-benefi¢éji u r-riskji tieghu huma megjusin I-
istess bhal dawk t gSQsdlcma ta’ referenza.

Ghaliex glé@provat Caspofungin Accord?

1-K gll—Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b’‘mod
konforni mar-rekwiziti tal-UE, Caspofungin Accord wera li huwa komparabbli ma' Cancidas.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Cancidas, il-benefi¢c¢ju huwa akbar mir-riskju
identifikat. 11-Kumitat irrakkomanda li Caspofungin Accord ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Caspofungin Accord?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Caspofungin Accord jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Caspofungin Accord, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.
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Aktar informazzjoni tinstab fis- sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Aktar informazzjoni dwar Caspofungin Accord

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Caspofungin Accord jistghu jinstabu fis-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Caspofungin Accord, agra I-fuljett ta' taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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