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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cancidas
kaspofungina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Cancidas. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Cancidas.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Cancidas nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Cancidas i w jakim celu sie go stosuje?

Cancidas jest lekiem przeciwgrzybiczym stosowanym w leczeniu nastepujacych zakazen grzybiczych u
0s0b dorostych i dzieci:

e inwazyjna kandydoza (zakazenie grzybicze wywotane przez Candida). Okreslenie ,inwazyjna”
oznacza, ze zakazenie przedostato sie do krwi;

e inwazyjna aspergiloza (zakazenie grzybicze wywotane przez Aspergillus), gdy u pacjenta nie
wystepuje odpowiedz na amfoterycyne B lub itrakonazol (inne leki przeciwgrzybicze) lub gdy
pacjent nie toleruje tych lekéw;

e podejrzenie zakazenia grzybiczego (na przyktad wywotanego przez Candida lub Aspergillus)
przebiegajacego z goraczka i niskim poziomem biatych krwinek. Okresla sie to jako ,leczenie
empiryczne”, co oznacza, ze lekarz rozpoczyna leczenie na podstawie obserwacji pacjenta, zanim
zakazenie zostanie potwierdzone.

Cancidas zawiera substancje czynng kaspofugine
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Jak stosowac produkt Cancidas?

Leczenie produktem Cancidas powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu inwazyjnych
zakazen grzybiczych.

Cancidas to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Produkt podaje sie raz na
dobe w infuzji trwajacej okoto jednej godziny. U oséb dorostych leczenie rozpoczyna sie od dawki

70 mg podawanej pierwszego dnia, po ktdérej stosuje sie dawke dobowa 50 mg lub dawke 70 mg w
przypadku pacjentéw o masie ciata ponad 80 kg. Nizsza dawka moze by¢ zalecana dorostym pacjentom
z umiarkowang niewydolnoscig watroby.

U pacjentow w wieku pomiedzy 12. miesigcem a 17 rokiem zycia dawke oblicza sie na podstawie
wzrostu i masy ciata dziecka. Candicas nalezy stosowac z ostroznoscig u dzieci ponizej 12. miesigca
zycia ze wzgledu na brak wystarczajqcych danych w tej grupie wiekowej.

Leczenie kontynuuje sie do dwdch tygodni po wyleczeniu zakazenia. Lek wydaje sie wylgcznie z
przepisu lekarza.

Jak dziata produkt Cancidas?

Substancja czynna produktu Cancidas, kaspofungina, nalezy do grupy lekéw przeciwgrzybiczych
okreslanych jako echinokandyny. Jej mechanizm dziatania polega na hamowaniu wytwarzania sktadnika
$ciany komérkowej grzyba zwanego ,polisacharydem glikanu”, ktéry jest niezbedny do zycia i rozwoju
grzyba. Komérki grzyba wchodzace w kontakt z produktem Cancidas maja niekompletna lub
uszkodzong $ciane komorkowa, na skutek czego stajq sie delikatne i nie sa w stanie sie rozwija¢. Wykaz
grzybéw, przeciwko ktorym produkt Cancidas wykazuje aktywnos$¢, przedstawiono w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cancidas zaobserwowano w
badaniach?

Badania wykazaty, ze u pacjentow z zakazeniami grzybiczymi leczenie produktem Cancidas moze
wywotywacé pozytywng odpowiedz, w tym zmniejszenie objawow i usuniecie grzyba z ciata pacjenta.

W badaniu, w ktdrym uczestniczyto 239 dorostych pacjentéw z inwazyjng kandydoza, pozytywna
odpowiedz wystgpita u 73% (80 ze 109) osbb leczonych produktem Cancidas, ktére mogty by¢ poddane
ocenie, w poréwnaniu z 62% (71 ze 115) osdb leczonych amfoterycyng B.

W badaniu dotyczacym inwazyjnej aspergilozy, w ktérym uczestniczyto 69 dorostych, na koricu badania
pozytywna odpowiedz na produkt Cancidas wystapita u 41% (26 z 63) pacjentéw. Wsrdd pacjentow, u
ktérych nie wystgpita odpowiedz na inne rodzaje leczenia, odpowiedz na produkt Cancidas wystgpita u
36% (19 z 53). Wsrod osdb nietolerujacych innych lekéw odpowiedz na Cancidas wyniosta 70% (7 z
10).

Podobne odpowiedzi odnotowano w badaniu z udziatem 49 dzieci i nastolatkdéw z inwazyjng kandydozg
lub inwazyjng aspergiloza: odpowiedz na Cancidas wystgpita u 50% (5 z 10) pacjentow z inwazyjng
kandydozg i u 81% (30 z 37) pacjentéw z inwazyjng aspergiloza.

Wreszcie, w dwoch badaniach z udziatem pacjentéw z podejrzeniem zakazenia grzybiczego, ktérych
leczono empirycznie, produkt Cancidas byt rownie skuteczny jak amfoterycyna B. W jednym z badan,
w ktorym wzieto udziat ok. 1 000 dorostych, pozytywna odpowiedz na leczenie produktem Cancidas lub
amfoterycyng B wystapita u 34% pacjentéow. Podobne wyniki odnotowano w drugim badaniu z
udziatem 82 dzieci w wieku od dwdch do 17 lat.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Cancidas?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cancidas u dorostych (mogace
wystgpic¢ u 1 osoby na 100) to: zmniejszenie stezenia hemoglobiny lub liczby czerwonych krwinek,
zmniejszenie liczby biatych krwinek, niskie stezenie potasu we krwi, bol glowy, zapalenie zyt,
dusznosci, mdtosci, biegunka, wymioty, podwyzszony poziom enzymow watrobowych i bilirubiny (ktére
moga $wiadczy¢ o problemach z watrobg), wysypka, swiad, zaczerwienienie skory, nadmierne pocenie
sie, bdl stawdw, goraczka, dreszcze, $wigd w miejscu wstrzykniecia i zmniejszone stezenie albumin
(biatka) we krwi.

Najczestszym dziataniem niepozadanym u dzieci jest goraczka, ktdra wystepuje u wiecej niz 1 pacjenta
na 10. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Cancidas u dorostych i
dzieci znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Cancidas?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Cancidas przewyzszajq ryzyko w leczeniu inwazyjnej kandydozy lub aspergilozy oraz w
leczeniu empirycznym podejrzewanych zakazen grzybiczych u dorostych pacjentéw lub dzieci. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Cancidas do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cancidas?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Cancidas.

Inne informacje dotyczace produktu Cancidas

W dniu 24 pazdziernika 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Caspofungin MSD do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 9 kwietnia 2003 r. nazwe leku
zmieniono na Cancidas.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cancidas znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cancidas nalezy zapoznacd sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016
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