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Ecalta (anidulafungin)
Harsa generali lejn Ecalta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ecalta u ghal xiex jintuza?

Ecalta jintuza biex jittratta pazjenti mill-eta ta’ xahar b’kandidjazi invaziva (infezzjoni fungali kkawzata
minn hmira msejha Candida). It-terminu ‘invaziva’ jfisser li I-fungu nxtered fil-fluss tad-demm.

Ecalta fih is-sustanza attiva anidulafungin.
Kif jintuza Ecalta?

Ecalta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-
immaniggjar tal-infezzjonijiet fungali invazivi.

Ecalta jigi ghal infuzjoni (dripp) go vina. Fl-adulti, Ecalta jinghata bhala doza inizjali ta’ 200 mg fl-
ewwel jum, segwita minn 100 mg kuljum mit-tieni jum. Fit-tfal, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem:
id-doza inizjali hija ta’ 3 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem fil-jum 1, segwita b’nofs din id-doza mill-jum
2. It-tul tat-trattament jiddependi minn kif jirrispondi I-pazjent. Generalment, it-trattament ghandu
jkompli ghal tal-angas gimaghtejn wara I-ahhar jum li jkun instab il-fungu fid-demm tal-pazjent.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ecalta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ecalta?

Is-sustanza attiva f'Ecalta, I-anidulafungin, hija medi¢ina antifungali li tappartjeni ghall-grupp
‘ekinokandini’. Din tahdem billi tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ komponent tal-hajt tac-cellola fungali li
jissejjah 1,3 B D glukanu. I¢-celloli fungali ttrattati b’Ecalta ghandhom hitan tac¢-cellola inkompleti jew
difettuzi, u dan jaghmilhom fragli u ma jhallihomx jikbru. Il-lista ta’ fungi li Ecalta huwa attiv
kontrihom tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

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

Ecalta gie studjat fi studju ewlieni wiehed li involva 261 pazjent li kellhom bejn 16-il sena u 91 sena
b’kandidjazi invaziva u li ma kellhomx newtropenja (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm). Ecalta
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tgabbel ma’ fluconazole (medicina antifungali ohra). Iz-zewg medicini nghataw permezz ta’ infuzjoni
ghal perjodu bejn 14-il jum u 42 jum.

Fi tmiem il-kors tat-trattament, 76 % tal-pazjenti (96 minn 127) li rcivew Ecalta rrispondew ghat-
trattament u kellhom titjib sinifikanti jew shih tas-sintomi, minghajr ebda htiega ghal trattament
antifungali iehor u minghajr Candida fil-kampjuni mehuda mill-pazjent. Dan meta mgabbel ma’ 60 %
(71 minn 118) tal-pazjenti li rcivew fluconazole.

Barra minn hekk, analizi ta’ studji ohrajn evalwat |-effetti ta’ Ecalta f'46 pazjent adult b’'newtropenja u
sabet li madwar 57 % tal-pazjenti (26 minn 46) kienu rrispondew ghat-trattament.

Ecalta gie studjat ukoll fi studju ewlieni wiehed li involva 70 tifel u tifla li kellhom bejn xahar u 18-
il sena bil-kandidjazi invaziva. It-trattament b’Ecalta ghal 10 sa 35 jum wassal ghal rispons f'70 % (45
minn 64) tal-pazjenti.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Ecalta (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx) u ipokalimja (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji ta’ Ecalta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ecalta ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal anidulafungin jew ghal
kwalunkwe ingredjent iehor, jew ghal xi medi¢ina ohra fil-klassi tal-ekinokandini.

Ghaliex Ecalta gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ecalta huma akbar mir-riskji tieghu fit-
trattament ta’ kandidjazi invaziva fl-adulti u fit-tfal u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Madankollu,
I-Agenzija nnotat li Ecalta gie studjat principalment f'pazjenti b’kandidemija (Candida fid-demm), u
f'numru limitat biss ta’ pazjenti b’newtropenja (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm) jew
infezzjonijiet fit-tessuti fondi jew axxessi.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ecalta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ecalta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ecalta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ecalta

Ecalta rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE flI-20 ta’ Settembru 2007.

Aktar informazzjoni dwar Ecalta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'05-2020.
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