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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR @ ao Caspofungina Accord.
O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medic a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo N&o t por finalidade fornecer
conselhos préticos sobre a utilizagdo do Caspofungina Ac@ 6

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo doﬁ gina Accord, os doentes devem ler o

Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou far éutico.

. @
O gue é o Caspofungina Acc rc@ar que é utilizado?

O Caspofungina Accord é um medic@o antifungico utilizado para tratar adultos, adolescentes e
criancas com:

e candidiase invasiva (u 0 infecdo fungica causada por Candida);

e aspergilose invasiv@ tipo de infecdo fungica causada por Aspergillus), quando a infegcdo nao
responde a agfo B ou ao itraconazol (outros medicamentos antifungicos) ou o doente nao

os tolera;

e suspeit Qoes fungicas (tais como as causadas por Candida ou Aspergillus) quando o doente
esta neutropenlco (com poucos glébulos brancos no sangue).

O Cas gina Accord é um po6 para preparacao de uma solucdo para perfusao (administracdo gota a
gota) numa veia. Contém a substancia ativa caspofungina.

O Caspofungina Accord € um medicamento genérico, o0 que significa que é similar a um medicamento
de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Cancidas. Para mais informagdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Como se utiliza o Caspofungina Accord?

O Caspofungina Accord s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado
por um médico com experiéncia no tratamento de infe¢des flingicas invasivas. O Caspofungina Accord
deve ser convertido numa solugdo concentrada e depois diluido antes de ser administrado, utilizando
um solvente que nao contenha glucose.

E administrado uma vez ao dia por perfusédo lenta com a duracédo de aproximadamente uma hora. Em
adultos, o tratamento comeca com uma dose inicial de 70 mg, seguida por uma dose diaria de 50 mg
ou de 70 mg caso o doente pese mais de 80 kg. E administrada uma dose inferior a adultos que
tenham problemas moderados no figado.

superficie corporal (calculada através da altura e do peso do doente). O Caspofunglna

Nos doentes com idades compreendidas entre os 12 meses e 0s 17 anos, a dose dependede
eve ser

utilizado com precaucdo em criangas com menos de 12 meses de idade, visto ndo t |
suficientemente estudado neste grupo etario.

Apos curada a infegdo, o tratamento € mantido durante um maximo de duasG&\
Como funciona o Caspofungina Accord?

A substéancia ativa do Caspofungina Accord, a caspofungina, perter%um grupo de medicamentos
antifungicos conhecidos por “equinocandinas”. A sua agdo consi em interferir com a producgdo de um
componente da parede das células dos fungos denomina?& acéarido glucano”, necessério para a

sobrevivéncia e o crescimento dos fungos. As células fund
paredes celulares incompletas ou defeituosas, tornan@
o)

a sua morte. A lista dos fungos contra os quais d @sp

é tratadas com Caspofungina Accord tém
ageis, incapazes de crescer e provocando
ngina Accord é ativo pode ser consultada no

Resumo das Caracteristicas do Medicamento parte do EPAR).

Como foi estudada o Caspof n@ Aécord?

A empresa apresentou informagées@ entes da literatura publicada sobre a caspofungina. Nao
foram necessarios estudos adici s

er humano, uma vez que o Caspofungina Accord € um
medicamento genérico adminij por perfusdo que contém a mesma substancia ativa presente no

medicamento de referénci ncidas.

Quais os benef riscos do Caspofungina Accord?

Uma vez que o unglna Accord é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo
considerad cos aos do medicamento de referéncia.

i aprovado o Caspofungina Accord?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacdo da UE, o Caspofungina Accord demonstrou ser comparavel ao Cancidas. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Cancidas, os seus beneficios sdo superiores aos
riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacgéo do Caspofungina Accord para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Caspofungina Accord?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Caspofungina
Accord. Com base neste plano, foram incluidas informacdes de seguran¢ca no Resumo das
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Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Caspofungina Accord, incluindo as
precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gest&do dos riscos.
Outras informacgdes sobre o Caspofungina Accord

O EPAR completo e o resumo do plano de gestédo dos riscos relativos ao Caspofungina Accord podem
ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com o
Caspofungina Accord, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou

farmacéutico.
O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado ternet
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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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