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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Cancidas. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Cancidas.

Pentru informatii practice privind utilizarea Cancidas, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Cancidas si pentru ce se utilizeaza?

Cancidas este un medicament antifungic utilizat pentru tratarea urmatoarelor infectii fungice la adulti si
copii:

vyra

e candidoza invaziva (o infectie cauzata de Candida). ,Invaziva” inseamna ca infectia a ajuns in
sange;

e aspergiloza invaziva (o infectie cauzata de Aspergillus), atunci cand pacientul nu raspunde la sau
nu tolereaza amfotericina B sau itraconazolul (alte medicamente antifungice);

e infectii fungice suspectate (cum ar fi cele cauzate de Candida sau Aspergillus), daca pacientul este
febril si prezinta numar scazut de globule albe. Acest tratament este cunoscut sub denumirea de
Jtratament empiric”, ceea ce inseamna ca medicul initiaza tratamentul pe baza evaluarii
pacientului, Tnainte sa aiba o confirmare a infectiei.

Acesta contine substanta activa caspofungina.
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Cum se utilizeaza Cancidas?

Tratamentul cu Cancidas trebuie initiat de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a
infectiilor fungice invazive.

Cancidas este o pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).
Se administreaza o data pe zi prin perfuzie cu durata de aproximativ o ora. La adulti, tratamentul
incepe cu o doza initiala de 70 mg in prima zi, urmata de o doza zilnica de 50 mg sau de 70 mg daca
pacientul are o greutate mai mare de 80 kg. O doza mai mica poate fi necesara in cazul adultilor cu
afectiuni hepatice moderate.

La pacientii cu varste cuprinse intre 12 luni si 17 ani, doza se calculeaza pe baza greutatii si inaltimii
copilului sau adolescentului. Cancidas se utilizeaza cu grija la copiii cu varste sub 12 luni, deoarece nu
a fost suficient studiat la aceasta grupa de varsta.

Tratamentul se continud timp de maximum doua saptamani dupa vindecarea infectiei. Medicamentul se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cum actioneaza Cancidas?

Substanta activa continuta de Cancidas, caspofungina, apartine unei clase de medicamente antifungice
cunoscute sub denumirea de ,echinocandine”. Aceasta actioneaza interferand cu producerea unei
componente a peretelui celular al fungilor denumite ,,polizaharida glucan”, care este necesara
supravietuirii si dezvoltarii acestora. Celulele fungice tratate cu Cancidas prezinta pereti celulari
incompleti sau defectuosi, ceea ce face ca acestea sa devina fragile si sa nu se mai poata dezvolta.
Lista fungilor impotriva carora actioneaza Cancidas se gaseste in Rezumatul caracteristicilor produsului
(care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce beneficii a prezentat Cancidas pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca tratamentul cu Cancidas poate duce la rdaspunsuri favorabile la pacientii cu infectii
fungice, inclusiv la imbunatatirea simptomelor si eliminarea ciupercii din corpul pacientului.

Tntr-un studiu pe 239 de adulti cu candidoza invaziva, 73% din adultii tratati cu Cancidas, care au
putut fi evaluati, au prezentat un raspuns favorabil (80 din 109), in comparatie cu 62% din adultii
tratati cu amfotericind B (71 din 115).

Tntr-un studiu asupra aspergilozei invazive care a cuprins 69 de adulti, la sfarsitul studiului, 41% din
adulti au prezentat un raspuns favorabil (26 din 63). Din randul adultilor care nu au raspuns la alte
tratamente, 36% au raspuns la Cancidas (19 din 53). Din randul celor care nu au tolerat alte
tratamente, 70% au raspuns la Cancidas (7 din 10).

Raspunsuri similare au fost observate intr-un studiu pe 49 de copii si adolescenti care aveau fie
candidoza invaziva, fie aspergiloza invaziva: 50% din cei cu candidoza invaziva (5 din 10) si 81% din
cei cu aspergiloza invaziva (30 din 37) au raspuns la tratamentul cu Cancidas.

in cele din urm3, in dou3 studii pe pacienti cu infectii fungice suspectate care au fost tratati empiric,
Cancidas s-a dovedit la fel de eficace ca amfotericina B. Tntr-unul din studii, care a cuprins aproximativ
1 000 de adulti, 34% din pacienti au avut un raspuns favorabil fie la Cancidas, fie la amfotericina B.
Rezultate similare au fost observate in al doilea studiu, care a cuprins 82 de copii si adolescenti cu
varste cuprinse intre 2 si 17 ani.
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Care sunt riscurile asociate cu Cancidas?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cancidas la adulti (care pot afecta pana la 1 persoana
din 100) sunt valori reduse ale hemoglobinei sau globulelor rosii din sange, valori reduse ale globulelor
albe, concentratie scazuta a potasiului in sange, dureri de cap, inflamatia venelor, dificultati de
respiratie, greata, diaree, varsaturi, valori ridicate ale enzimelor hepatice si bilirubinei (care pot indica
afectiuni hepatice), eruptii cutanate, mancarime, inrosirea pielii, transpiratie abundenta, dureri
articulare, febra, frisoane, mancarime la locul injectarii si niveluri scazute de albumina, o proteina din
sange.

Cea mai frecventa reactie adversa la copii si adolescenti este febra, care apare la mai mult de 1
pacient din 10. Pentru lista tuturor reactiilor adverse raportate asociate cu Cancidas la adulti, copii si
adolescenti, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Cancidas?

Pe baza dovezilor din studiile efectuate cu Cancidas, CHMP a hotarat ca beneficiile medicamentului sunt
mai mari decét riscurile sale in tratamentul candidozei sau aspergilozei invazive si in tratamentul
empiric al infectiilor fungice suspectate, la pacientii adulti sau la copii si adolescenti. Prin urmare,
comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Cancidas.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cancidas?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cancidas, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Cancidas

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Caspofungin MSD, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 24 octombrie 2001. La 9 aprilie 2003, denumirea medicamentului
a fost schimbata in Cancidas.

EPAR-ul complet pentru Cancidas este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cancidas, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2016.
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