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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprdwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Caspofungin Accord. Wyjasnia, jak Agencja oceni%@w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do o @u w UE oraz warunkoéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porﬁi dotyczacej stosowania leku
Caspofungin Accord. Q)Q\

AN
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat wania leku Caspofungin Accord nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontakt& sie z lekarzem lub farmaceuta.

ol

Co to jest Caspofungin Accg@w jakim celu sie go stosuje?

Caspofungin Accord jest lekiem pr&lwgrzybiczym stosowanym w leczeniu pacjentéw dorostych lub
dzieci i mtodziezy z: Q

e inwazyjng kandydozal(ﬁ/\?zakazenia grzybiczego wywotywanego przez grzyby z rodzaju Candida);

e inwazyjng asper%&é\ (inny typ zakazenia grzybiczego wywolywanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus), akazenie to jest oporne (nie reaguje) na amfoterycyne B lub na itrakonazol (inne
leki przec{v@zybicze), badz gdy pacjent nie toleruje tych lekéw;

As llus), jesli u pacjenta wystepuje goraczka (stany podgorgczkowe) i neutropenia

e podej @hem zakazen grzybiczych (takich jak wywotywane przez grzyby z rodzaju Candida lub
aniejszenie liczby krwinek biatych).

Caspofungin Accord to proszek, z ktdrego sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego. Lek zawiera
substancje czynng kaspofungine.

Lek Caspofungin Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Caspofungin Accord jest podobny
do leku referencyjnego o nazwie Cancidas, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE).
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Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Caspofungin Accord?

Lek Caspofungin Accord wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczg¢ lekarz
z doswiadczeniem w leczeniu inwazyjnych zakazen grzybiczych. Produkt Caspofungin Accord nalezy
przed uzyciem przygotowacé w postaci roztworu, uzywajac rozpuszczalnika, ktéry nie zawiera glukozy.

Jest podawany raz na dobe w powolnym wlewie w ciggu okoto jednej godziny. U dorostych leczenie
rozpoczyna sie od dawki poczatkowej 70 mg, po ktorej stosuje sie dawke dobowg 50 mg, a jeéli\\')
pacjent wazy wiecej niz 80 kg — 70 mg. Mniejszq dawke podaje sie pacjentom z umiarkowany@
zaburzeniami czynnosci watroby. Q)

U pacjentéw w wieku od 12 miesiecy do 17 lat dawka zalezy od powierzchni ciata (obliéglej na
podstawie wzrostu i masy ciata). Caspofungin Accord nalezy stosowac ostroznie u d@ci w wieku
ponizej 12 miesiecy, poniewaz nie zostat wystarczajgco zbadany w tej grupie wi@g\wej.

Leczenie kontynuuje sie przez maksymalnie dwa tygodnie po ustapieniu zak(fgénia.
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Substancja czynna zawarta w preparacie Caspofungin Accord, @ofungina, nalezy do grupy lekéw
przeciwgrzybiczych okreslanych jako echinokandyny. Dziata zez zaburzanie produkcji sktadnika
$ciany komorek grzybéw zwanego ,polisacharydem glukal@ym”, ktory jest niezbedny do przezycia i
wzrostu grzyba. Komoérki grzybdw traktowane produkt aspofungin Accord majg niekompletne lub
wadliwe $ciany komorkowe, przez co s kruche, ni Q\) ne do wzrostu i ostatecznie obumieraja. Wykaz
grzybdw, przeciwko ktérym lek Caspofungin Accafgvykazuje aktywno$¢, mozna znalez¢é w
charakterystyce produktu leczniczego (réwni8 anowigcej czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Caspofungin Accord?

Jak badano lek Caspofungin &ord7

Firma przedstawita dane z opubllk@anej literatury dotyczace kaspofunginy. Poniewaz lek Caspofungin
Accord jest lekiem generyczny odawanym w postaci infuzji i zawiera te sama substancje czynna co
Cancidas, zadne dodatkowe‘gadania z udziatem ludzi nie byty wymagane.

Jakie s korzys i@/kagroienia zwiazane ze stosowaniem leku Caspofungin
Accord? 0/1,

Poniewaz Iek{'\pofungm Accord jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza,
sie takie Bﬁy korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na@‘klej podstawie zatwierdza sie produkt Caspofungin Accord?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Caspofungin Accord jest poréwnywalny w stosunku do leku
Cancidas. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Cancidas —
korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Caspofungin Accord do stosowania w Unii Europejskiej.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Caspofungin Accord?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Caspofungin Accord opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Caspofungin Accord zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Caspofungin Accord: \\'}

O

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Caé@fungin
Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania doéﬁt owych
informacji dotyczacych leczenia produktem Caspofungin Accord nalezy zapoznac s&\@ulotkq dla
pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta, @)

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje a stronie internetowej
Agencji. 0
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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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