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Ecalta (anidulafungin)
Prehl’ad o lieku Ecalta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ecalta a na &o sa pouziva?

Ecalta sa pouziva na lieCbu pacientov vo veku od jedného mesiaca s invazivnou kandidézou (hubovou
infekciou sp6sobenou kvasinkou z rodu Candida). Invazivny znamena, ze huby sa rozsirili do krvného
obehu.

Liek Ecalta obsahuje lieCivo anidulafungin.
Ako sa liek Ecalta pouziva?

Vydaj lieku Ecalta je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zadat lekar, ktory méa skusenosti s lie¢bou
invazivnych hubovych infekcii.

Liek Ecalta je k dispozicii vo forme influzie (na kvapkanie) do zZily. U dospelych sa liek Ecalta v prvy den
podava v Uvodnej davke 200 mg a od druhého dfia sa pokracuje davkou 100 mg denne. U deti davka
zavisi od telesnej hmotnosti: v prvy den sa podava Uvodna davka 3 mg na kilogram telesnej
hmotnosti, po ktorej sa od druhého difia podava polovica uvedenej davky. Dizka lie¢by zavisi od miery
odpovede pacienta. Vo vSeobecnosti ma lie¢ba pokradovat najmenej pocas dvoch tyzdriov

od posledného dna, ked' boli v krvi pacienta zistené huby.

Viac informacii o pouzivani lieku Ecalta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ecalta acinkuje?

Liecivo lieku Ecalta, anidulafungin, je fungicidny liek, ktory patri do skupiny tzv. echinokandinov.
Udinkuje tak, Ze narusa tvorbu jednej zo zloZiek steny hubovych buniek, nazyvanu 1,3-B-D-glukan.
Hubové bunky vystavené ucinku lieku Ecalta maju neuplné alebo porusené bunkové steny, v désledku
¢oho su krehké a nemézu rast. Zoznam hub, proti ktorym liek Ecalta U¢inkuje, sa nachadza v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
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Aké prinosy lieku Ecalta boli preukazané v stadiach?

Liek Ecalta bol skimany v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 261 pacientov vo veku medzi
16 a 91 rokov s invazivnou kandidézou, ktori nemali neutropéniu (nizky pocet bielych krviniek). U¢inky
lieku Ecalta sa porovnavali s ic¢inkami flukonazolu (dalSieho antifungalneho lieku). Obidva lieky sa
podavali formou inflzie pocas 14 az 42 dni.

Na konci liecebného cyklu na liecbu odpovedalo 76 % (96 zo 127) pacientov lieCenych liekom Ecalta a
zaznamenalo sa u nich vyznamné alebo Gplné zlep$enie priznakov. Dalia antifungéina lie¢ba nebola
potrebna a vo vzorkach odobranych od pacientov neboli zistené Ziadne kvasinky z rodu Candida. V
skupine pacientov liecenych flukonazolom bol tento vysledok dosiahnuty u 60 % (71 zo 118)
pacientov.

Okrem toho v analyzach inych stadii sa hodnotili Gc¢inky lieku Ecalta u 46 dospelych pacientov
s neutropéniou. Zistilo sa v nich, Ze na lieCbu odpovedalo 57 % (26 zo 46) pacientov.

Liek Ecalta sa skumal aj v jednej hlavnej studii zahffajlcej 70 deti vo veku od jedného mesiaca
do 18 rokov s invazivnou kandidézou. Na liecbu liekom Ecalta, ktora trvala 10 az 35 dni, odpovedalo
70 % (45 zo 64) pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ecalta?

NajCastejsie vedlajsie Uclinky lieku Ecalta (pozorované u viac ako 1 pacienta zo 10) su hnacka, nauzea
(pocit nevolnosti) a hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ecalta sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ecalta nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) anidulafungin alebo na iné zlozky
lieku alebo na iné lieky z triedy echinokandinov.

Preco bol liek Ecalta povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ecalta pri lieCbe invazivnej kandiddzy su vacsie
ako rizikd spojené s jeho pouzivanim u dospelych a deti a Ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v
EU. Agentlra konstatovala, ze liek Ecalta bol skimany prevazne u pacientov s candidémiou (hubou z
rodu Candida v krvi) a iba u obmedzeného poctu pacientov s neutropéniou (nizkym poctom bielych
krviniek), infekciami hibokych tkaniv alebo abscesmi.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ecalta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ecalta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ecalta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Ecalta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ecalta

Lieku Ecalta bolo dfia 20. septembra 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ecalta sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Posledna aktualizadcia tohto sihrnu: 05-2020
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