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Ecalta (anidulafunging)
Prezentare generala a Ecalta si motivele autorizarii medicamentului
in UE

Ce este Ecalta si pentru ce se utilizeaza?

Ecalta se utilizeaza pentru tratarea pacientilor de la varsta de o luna cu candidoza invaziva (o infectie

fungica provocata de o ciuperca numita Candida). ,Invaziva” inseamna ca infectia s-a raspandit si a
ajuns in fluxul sanguin.

Ecalta contine substanta activa anidulafungina.
Cum se utilizeaza Ecalta?

Ecalta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in gestionarea terapeutica a infectiilor fungice invazive.

Ecalta este disponibil sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). La adulti, Ecalta se
administreaza in doza initiala de 200 mg in prima zi, urmata de o doza zilnica de 100 mg incepand cu
ziua a doua. La copii si adolescenti, doza depinde de greutatea corporald: doza initiala este de 3 mg
pe kg de greutate corporala in ziua 1, urmata de jumatate din aceasta doza incepand cu ziua a doua.
Durata tratamentului depinde de réspunsul pacientului la tratament. in general, tratamentul trebuie
continuat cel putin doua saptamani dupa ultima zi in care s-a detectat ciuperca in sangele pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ecalta, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ecalta?

Substanta activa din Ecalta, anidulafungina, este un medicament antifungic, care face parte din clasa
~€chinocandinelor”. Aceasta actioneaza inhiband productia unei componente a peretelui celular al
ciupercii, numita 1,3-B-D-glucan. Celulele fungice tratate cu Ecalta au pereti celulari incompleti sau
defectuosi, ceea ce face ca acestea sa devina fragile si s@ nu se mai poatd dezvolta. Lista fungilor
fmpotriva carora actioneaza Ecalta se gaseste in Rezumatul caracteristicilor produsului (care face
parte, de asemenea, din EPAR).
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Ce beneficii a prezentat Ecalta pe parcursul studiilor?

Ecalta a fost evaluat intr-un studiu principal care a cuprins 261 de pacienti cu varste cuprinse intre 16
si 91 de ani, cu candidoza invaziva si fara neutropenie (numar mic de globule albe). Ecalta a fost
comparat cu fluconazol (alt medicament antifungic). Ambele medicamente au fost administrate prin
perfuzie timp de 14 pana la 42 de zile.

La sfarsitul tratamentului, 76 % (96 din 127) din pacientii care au primit Ecalta au raspuns la
tratament si au avut o ameliorare semnificativa sau completa a simptomelor, fara a mai fi nevoie de
tratament antifungic ulterior si fara sa se mai detecteze Candida in probele prelevate de la pacient, in
comparatie cu 60 % (71 din 118) din pacientii care au primit fluconazol.

In plus, prin analiza altor studii s-au evaluat efectele Ecalta la 46 de pacienti adulti cu neutropenie si
s-a constatat ca aproximativ 57 % din pacienti (26 din 46) au raspuns la tratament.

Ecalta a fost evaluat, de asemenea, intr-un studiu principal care a cuprins 70 de copii si adolescenti cu
varste cuprinse intre 1 luna si 18 ani, cu candidoza invaziva. Tratamentul cu Ecalta timp de 10 pana la
35 de zile a determinat un raspuns la tratament la 70 % din pacienti (45 din 64).

Care sunt riscurile asociate cu Ecalta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ecalta (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
diaree, greata si hipokaliemie (valori mici de potasiu in sdnge). Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Ecalta, cititi prospectul.

Ecalta este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la anidulafungina, la oricare
dintre celelalte ingrediente sau la orice alte medicamente din clasa echinocandinelor.

De ce a fost autorizat Ecalta in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ecalta sunt mai mari decét riscurile
asociate in tratamentul candidozei invazive la adulti, copii si adolescenti si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE. Cu toate acestea, agentia a observat ca Ecalta a fost studiat mai ales
pe pacienti cu candidemie (Candida in sange) si doar pe un numar limitat de pacienti cu neutropenie
(numar mic de globule albe) sau cu infectii ale tesuturilor profunde ori abcese.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ecalta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ecalta sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ecalta

Ecalta a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 septembrie 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Ecalta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima
data in 05-2020.
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