Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych kaspofunginy, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych niepowodzenia leczenia kaspofunging
podczas cigglego leczenia nerkozastepczego (ang. CRRT, continuous renal replacement therapy)
z zastosowaniem membran poliakrylonitrylowych (ang. PAN, polyacrylonitrile), pochodzacych ze
spontanicznych zgloszen (uwzgledniajac w tym pig¢ przypadkow o §cistym zwiazku czasowym

1 zakonczonych zgonem) oraz biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania (adsorpcja
wolnej frakcji produktu leczniczego przez membrany PAN prowadzaca do ekspozycji
subterapeutycznej), PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy pomi¢dzy kaspofunging

a niepowodzeniem leczenia podczas CRRT z zastosowaniem membran PAN za co najmnie;j
uzasadniong mozliwos¢. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych kaspofungine powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z og6élnymi wnioskami PRAC
1 uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kaspofunginy CHMP uznat, Ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktow leczniczych zawierajacych) jako
substancj¢ czynng kaspofungine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia

proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)
e Punkt4.4

Ostrzezenie nalezy doda¢ w nastepujacy sposob:

Stosowanie podczas leczenia nerkozastepczego (ang. RRT, renal replacement theraphy)

U pacjentéw przyimujacych kaspofungine podczas ciaglego RRT, stosowanie membran
pochodzenia poliakrvlonitrylowego (np. podczas hemofiltracji lub hemodiafiltracji) moze
prowadzié¢ do adsorpcji produktu leczniczego. co potencjalnie zmniejsza skutecznosé
kaspofunginy. Zwiekszenie dawki moze nie zapobiec temu efektowi. Zaleca si¢ zastosowanie
innej membrany pozaustrojowej lub innego leku przeciwgrzybiczego. Ryzyko niepowodzenia
leczenia moze prowadzi¢ do pogorszenia zakazenia i zgonu.
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