Anexa IV

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru caspofungina, concluziile stiintifice ale PRAC
sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind esecul tratamentului cu
caspofungina in timpul terapiei continue de substitutie a functiei renale (TCSFR) cu membrane de
poliacrilonitril (PAN), raportérile spontane (incluzénd in cinci cazuri o relatie temporala stransa si
evenimente letale) si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil (adsorbtia fractiei libere de
medicament de catre membranele PAN, ducand la expunere subterapeutica), PRAC considera ca
existenta unei relatii de cauzalitate intre administrarea caspofunginei si esecul tratamentului in timpul
TCSFR cu membrane PAN reprezintd cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin caspofungina trebuie
modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru caspofungina, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin caspofungina este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa 11

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)
e Pct. 44

O atentionare trebuie adaugata dupa cum urmeaza:

Utilizarea in timpul terapiei de substitutie a functiei renale (TSFR)

La pacientii _cirora li_se administreazi caspofungini in timpul TSFR continue, utilizarea
membranelor derivate din poliacrilonitril (de exemplu, in timpul hemofiltrarii sau hemodiafiltrarii)
poate duce la adsorbtia medicamentului, reducind potential eficacitatea caspofunginei. Cresterea
dozei poate sa nu previna acest efect. Se recomanda utilizarea unei membrane extracorporale

alternative sau a unui alt medicament antifungic. Riscul de esec al tratamentului poate duce la

agravarea infectiei si la deces.
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