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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Mycamine
mykafungina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Mycamine. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Mycamine do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Mycamine?

Mycamine ma postac proszku, ktéry rozpuszcza sie w celu przygotowania roztworu do infuzji (wlewu
dozylnego). Lek zawiera substancje czynng mykafungine.

W jakim celu stosuje sie Mycamine?

Mycamine stosuje sie u niemowlat, dzieci i 0séb dorostych w nastepujacych sytuacjach:

e w leczeniu inwazyjnej kandydozy (typ zakazenia grzybiczego wywotanego przez drozdzopodobny
grzyb o nazwie Candida). Okreslenie ,inwazyjna” oznacza, ze grzyb przedostat sie do tkanek
i naczyn krwionosnych;

e w celu zapobiegania zakazeniom wywotanym przez Candida u pacjentdw otrzymujacych przeszczep
szpiku kostnego lub u ktorych moze wystgpi¢ neutropenia (niski poziom neutrofildw - rodzaj
biatych krwinek) przez 10 dni lub dtuzej.

Mycamine stosuje sie takze w leczeniu kandydozy przetyku u pacjentéw w wieku powyzej 16.

roku zycia, u ktérych mozna prowadzi¢ leczenie dozylne.

Ze wzgledu na ryzyko rozwoju guzéw watroby lek Mycamine stosuje sie tylko wéwczas, gdy inne leki
przeciwgrzybicze nie sa odpowiednie.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak stosowa¢ Mycamine?

Leczenie produktem Mycamine powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen
grzybiczych, po rozwazeniu oficjalnych lub krajowych wytycznych w sprawie stosowania lekow
przeciwgrzybiczych.

Mycamine podaje sie raz na dobe w infuzji trwajacej okoto jednej godziny. Dawka zalezy od wskazania
do zastosowania leku, masy ciata pacjenta oraz odpowiedzi na leczenie.

Pacjenci leczeni z powodu inwazyjnej kandydozy powinni otrzymywac¢ Mycamine przez co najmniej dwa
tygodnie oraz przez tydzien po ustgpieniu objawdw, jezeli nie wystepujg oznaki obecnosci grzyba we
krwi.

Pacjenci leczeni z powodu kandydozy przetyku powinni otrzymywa¢ Mycamine przez co najmniej
tydzien po ustgpieniu objawdw.

Gdy Mycamine stosuje sie w celu zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez Candida, wowczas
leczenie nalezy kontynuowac¢ przez tydzien po powrocie odpowiedniej liczby biatych krwinek.

Jak dziata lek Mycamine?

Substancja czynna leku Mycamine, mykafungina, jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktéry nalezy do grupy
okreslanej jako echinokandyny. Jej mechanizm dziatania polega na zaktdceniu wytwarzania
niezbednego sktadnika sciany komdrkowej grzyba, okreslanego jako 1,3-B-D-glukan. Komérki grzyba
wchodzace w kontakt z lekiem Mycamine posiadajg niekompletng lub uszkodzong $ciane komdrkowa,
na skutek czego sq delikatne i nie sq w stanie sie rozwija¢. Wykaz grzybow, przeciwko ktérym lek
Mycamine wykazuje aktywnos¢, przedstawiono w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesc
EPAR).

Jak badano Mycamine?

Skutecznos¢ leku Mycamine oceniano w czterech badaniach gtéwnych, w ktdérych lek poréwnywano z
innymi lekami przeciwgrzybiczymi. Przeprowadzono trzy badania dotyczace leczenia i jedno badanie
dotyczace zapobiegania.

W leczeniu inwazyjnej kandydozy lek Mycamine poréwnywano z amfoterycyng B w badaniu z udziatem
531 0sd6b dorostych i 106 dzieci, w tym noworodkow i wczesniakow.

W leczeniu kandydozy przetyku lek Mycamine poréwnywano z flukonazolem w badaniu z udziatem

518 0sd6b dorostych, oraz z kaspofunging w innym badaniu z udziatem 452 oséb dorostych. U
wiekszosci pacjentow w tych dwdch badaniach wystepowato zakazenie ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV). We wszystkich trzech badaniach gtdwnag miarg skutecznosci byta liczba pacjentéw, u
ktérych leczenie okazato sie skuteczne na podstawie poprawy objawoéw i wyeliminowania grzyba pod
koniec leczenia.

W zapobieganiu kandydozie lek Mycamine poréwnywano z flukonazolem u 889 oséb dorostych i dzieci,
u ktorych wykonywano przeszczep szpiku kostnego. Gtdwng miarg skutecznosci byta liczba pacjentéw,
u ktérych nie wystgpito zakazenie grzybicze podczas leczenia lub w okresie czterech tygodni po
zakonczeniu leczenia.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Mycamine zaobserwowano w badaniach?

Mycamine byt réwnie skuteczny jak leki poréwnawcze w leczeniu kandydozy. W badaniu dotyczacym
inwazyjnej kandydozy leczenie byto skuteczne u okoto 90% oséb dorostych otrzymujacych lek
Mycamine albo amfoterycyne B. Podobne wyniki zaobserwowano u dzieci.

W dwdch badaniach dotyczacych kandydozy przetyku leczenie produktem Mycamine, flukonazolem lub
kaspofunging byto skuteczne u okoto 90% pacjentow.

Mycamine byt skuteczniejszy niz flukonazol pod wzgledem zapobiegania zakazeniom grzybiczym u
pacjentow, u ktérych wykonywano przeszczep szpiku kostnego: zakazenie grzybicze nie wystgpito u
80% pacjentow (340 z 425) otrzymujacych Mycamine w poréwnaniu z 74% pacjentéw (336 z 457)
otrzymujacych flukonazol.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Mycamine?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Mycamine (obserwowane u 1 do

10 pacjentéw na 100) to: leukopenia (niski poziom leukocytéw, typu krwinek biatych), neutropenia
(niski poziom neutrofiléw, typu krwinek biatych), niedokrwistos¢ (niski poziom krwinek czerwonych),
hipokalemia (obnizony poziom potasu we krwi), hipomagnezemia (obnizony poziom magnezu we krwi),
hipokalcemia (obnizony poziom wapnia we krwi), bdle gtowy, zapalenie zyt, nudnosci (mdtosci),
wymioty, biegunka, bdle brzucha, oznaki problemdéw dotyczacych watroby (podwyzszony poziom
fosfatazy alkalicznej, aminotransferazy asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej lub bilirubiny
we krwi), wysypka, goraczka i dreszcze.

Dodatkowe czeste dziatania niepozadane u dzieci (obserwowane u 1 do 10 dzieci na 100) to:
matoptytkowosé (niska liczba ptytek krwi), tachykardia (przyspieszona akcja serca), nadcisnienie
tetnicze (podwyzszone cisnienie krwi), hipotonia (obnizone cisnienie krwi), hepatomegalia
(powiekszenie watroby), ostra niewydolnos¢ nerek (nagta niewydolno$¢ nerek) oraz podwyzszenie
poziomu mocznika we krwi.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Mycamine znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Leku Mycamine nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia) na
mykafungine lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Ze wzgledu na to, ze u szczurdw otrzymujacych lek Mycamine przez dtugi okres obserwowano
uszkodzenie i guzy watroby, podczas leczenia produktem Mycamine pacjentow nalezy monitorowac pod
katem zaburzen w obrebie watroby poprzez wykonywanie badan krwi. W przypadku utrzymujacego sie
podwyzszenia poziomu enzymoéw watrobowych leczenie nalezy przerwac. Lek Mycamine nalezy
stosowac jedynie po doktadnej ocenie zwigzanych z tym zagrozen i korzysci, szczegdlnie u pacjentéw z
istniejgcymi problemami dotyczacymi watroby. Nie zaleca sie stosowania leku Mycamine u pacjentéw z
ciezkimi problemami dotyczacymi watroby, z przewlektymi chorobami watroby, a takze u pacjentéw
przyjmujacych inne leki, ktore mogq uszkadza¢ watrobe lub DNA.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Mycamine?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Mycamine przewyzszajq ryzyko w przypadku leczenia
inwazyjnej kandydozy i kandydozy przetyku, a takze w przypadku zapobiegania zakazeniom
wywotywanym przez Candida u pacjentow, u ktorych wykonuje sie allogeniczny przeszczep komdrek
pnia uktadu krwiotworczego lub u ktérych moze wystgpi¢ neutropenia utrzymujaca sie przez 10 dni lub
dtuzej. Jednakze ze wzgledu na ryzyko rozwoju guza watroby, w oparciu o wyniki badan nad szczurami,
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Komitet zalecit, aby lek Mycamine stosowano tylko wowczas, gdy inne leki przeciwgrzybicze nie sg
odpowiednie.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Mycamine?

Firma wytwarzajgca leku Mycamine dopilnuje, aby lekarze przepisujacy lek we wszystkich panstwach
cztonkowskich otrzymali zestawienie waznych informacji przed wprowadzeniem leku do obrotu. Sa to
informacje przypominajace lekarzom, w jaki sposob bezpiecznie stosowac lek.

Inne informacje dotyczace leku Mycamine:

W dniu 25 kwietnia 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Mycamine
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Mycamine 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 Mycamine nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2011.

Mycamine
Strona 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000734/human_med_000911.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

