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Ecalta (anidulafungina)
Przeglad wiedzy na temat leku Ecalta i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ecalta i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ecalta stosuje sie w leczeniu pacjentéw od 1. miesigca zycia z inwazyjng kandydoza (zakazenie
grzybicze wywotane przez drozdzaki okreslane jako Candida). Okreslenie ,inwazyjna” oznacza, ze
grzyb przedostat sie do krwi.

Substancjg czynng zawartg w leku Ecalta jest anidulafungina.

Jak stosowac lek Ecalta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Lek Ecalta jest dostepny we wlewie dozylnym (kropléwce). U oséb dorostych lek Ecalta podaje sie w
dawce poczatkowej 200 mg w pierwszym dniu, a nastepnie codziennie 100 mg poczawszy od drugiego
dnia. U dzieci dawka zalezy od masy ciata - poczatkowa dawka wynosi 3 mg na kg masy ciata w
pierwszym dniu, od drugiego dnia podaje sie potowe tej dawki. Czas trwania leczenia zalezy od reakcji
pacjenta. Zwykle leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej dwa tygodnie po ostatnim wykryciu
grzyba we krwi pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ecalta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ecalta

Substancja czynna leku Ecalta, anidulafungina, jest lekiem przeciwgrzybiczym z grupy okreslanej jako
echinokandyny. Jej mechanizm dziatania polega na zaktécaniu wytwarzania sktadnika $ciany
komorkowej grzyba, okreslanego jako 1,3-B-D-glukan. Komorki grzyba wchodzace w kontakt z lekiem
Ecalta maja niekompletna lub uszkodzong $ciane komdrkowa, na skutek czego sg one delikatne i nie sg
w stanie sie rozwija¢. Wykaz grzybdéw, przeciwko ktérym lek Ecalta wykazuje aktywnosé, znajduje sie
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
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Korzysci ze stosowania leku Ecalta wykazane w badaniach

Lek Ecalta oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 261 pacjentéw w wieku 16-91 lat z
inwazyjng kandydozg, ktérzy nie mieli neutropenii (obnizony poziom biatych krwinek). Lek Ecalta
poréwnywano z flukonazolem (inny lek przeciwgrzybiczy). Oba leki podawano we wlewie dozylnym
przez okres od 14 do 42 dni.

Pod koniec cyklu leczenia odpowiedz uzyskano u 76% (96 ze 127) pacjentéw, ktorzy otrzymywali lek
Ecalta i odnotowano u nich istotne lub catkowite ustgpienie objawdw; nie stwierdzono u nich
konieczno$¢ dalszego leczenia przeciwgrzybiczego oraz nie wykryto obecnosci Candida w pobranych
probkach. W przypadku pacjentow przyjmujacych flukonazol odsetek ten wynidst 60% (71 ze 118).

Ponadto w analizie innych badan oceniajacych skutki dziatania leku Ecalta u pacjentow z neutropenig u
okoto 57% (26 z 46) pacjentow uzyskano odpowiedz na leczenie.

Lek Ecalta oceniano rowniez w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 70 dzieci w wieku od 1 miesigca
do 18 lat z inwazyjng kandydozg. Terapia lekiem Ecalta przez 10-35 dni doprowadzita do uzyskania
odpowiedzi u 70% (45 z 64) pacjentow.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Ecalta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ecalta (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 10) to biegunka, nudnosci (uczucie mdtosci) i hipokaliemia (niski poziom potasu we krwi).
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ecalta znajduje sie w ulotce dla

pacjenta.

Leku Ecalta nie wolno podawac¢ osobom z nadwrazliwoscig (alergig) na anidulafungine lub ktérykolwiek
sktadnik leku, badz na jakiekolwiek inne leki z klasy echinokandyn.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ecalta w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ecalta w leczeniu
inwazyjnej kandydozy u oséb dorostych i dzieci przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE. Jednakze Komitet zauwazyt, ze lek Ecalta badano gtéwnie u pacjentéow z kandydemig
(obecnos$¢ Candida we krwi) oraz jedynie u ograniczonej liczby pacjentéw z neutropenia (obnizony
poziom biatych krwinek), zakazeniami tkanek gtebokich lub ropniami.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ecalta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ecalta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Ecalta sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ecalta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ecalta

Lek Ecalta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 wrzesnia
2007 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Ecalta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Data ostatniej aktualizacji: 05.2020.
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