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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Mycamine
mikafungin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mycamine. Vysvetluje, akym
spOésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Mycamine.

Co je liek Mycamine?

Mycamine je prasok, ktory sa rozpusta na inflzny roztok (na kvapkanie do Zily). Obsahuje Géinnd latku
mikafungin.

Na co sa liek Mycamine pouziva?

Liek Mycamine sa pouziva u dojciat, deti a dospelych v tychto situaciach:

e na liecbu invazivnej kandidézy (druh hubovej infekcie spdsobenej hubou podobnou kvasinkam
s nazvom Candida). Invazivny znamenad, Ze huba sa Siri do tkaniva a krvnych ciev,

e na prevenciu infekcie kmenom Candida v pripade pacientov s transplantaciou kostnej drene alebo
v pripade pacientov, u ktorych sa predpokladd, Ze budl mat neutropéniu (nizke hladiny neutrofilov,
typ bielych krviniek) pocas 10 dni alebo dlhSie.

Liek Mycamine sa pouziva aj na liecbu ezofagedlnej kandidézy (kandidézy pazeraka) u pacientov
starsich ako 16 rokov, kde je vhodna intravendzna lie¢ba.

KedZe vznika riziko peleriovych nadorov, liek Mycamine sa mdze pouzivat iba vtedy, ak nie st vhodné
iné antimykotické lieky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Mycamine uziva?

Lie¢bu liekom Mycamine ma zacat lekar so skisenostami v lie¢be mykotickych infekcii a po zvazeni
oficialnych alebo vnutrostatnych usmerneni tykajlcich sa pouzitia antimykotik.

Liek Mycamine sa podava raz denne ako infuzia trvajuca priblizne 1 hodinu. Davka zavisi od Ucelu
pouzitia lieku, od hmotnosti pacienta a odpovede na liecbu.

Pacienti lie¢eni na invazivnu kandidézu maju liek Mycamine dostavat najmenej dva tyzdne a tyzden po
tom, ¢o symptomy odzneli a v krvi sa uz nenachadzaju stopy huby.

Pacienti lie¢eni na ezofagedlnu kandidézu maju liek Mycamine dostavat najmenej tyzder po tom, o
symptomy odzneli.

Ak sa liek Mycamine pouziva na profylaxiu infekcie kmerfiom Candida, lie¢ba ma pokracovat tyzder po
tom, ako je pocet bielych krviniek opat v norme.

Akym sposobom liek Mycamine Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Mycamine, mikafungin, je antimykotikum, ktoré patri do skupiny tzv.
echinokandinov. U¢inkuje tak, Ze bréani tvorbe zékladnej zlozky bunkovej steny huby zvanej
1,3-B-D-glukan. Bunky hub pri liecbe liekom Mycamine maju nelpiné alebo chybné steny, ¢im sa
stavaju slabymi a neschopnymi rastu. Zoznam hub, proti ktorym liek Mycamine Ucinkuje, sa nachadza
v sithrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Ako bol liek Mycamine skiimany?

Ucinnost lieku Mycamine bola skiimand v $tyroch hlavnych $tadiach, v ktorych sa liek porovnaval
s inymi antimykotikami. ISlo o tri liecebné a jednu profylakticku studiu.

Pri lieCbe invazivnej kandiddzy bol liek Mycamine porovnavany s amfotericinom B v studii s 531
dospelymi a 106 detmi véitane novorodencov a predéasne narodenych deti.

Pri lieCbe ezofagealnej kandidozy bol liek Mycamine porovnavany s flukonazolom v Studii s 518
dospelymi a s kaspofunginom v inej Studii zahffajlcej 452 dospelych. Vacsina pacientov v tychto
dvoch stadiach bola infikovana virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV). Vo vSetkych troch
Studiach bol hlavnhym meradlom ucinnosti poCet pacientov, u ktorych bola lieCba Uspesna, na zaklade
zlepSenia symptomov a eradikacie huby na konci lieCby.

Z hladiska prevencie kandidoézy bol Mycamine porovnavany s flukonazolom u 889 dospelych a deti,
ktori podstupili transplantaciu kostnej drene. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov,
u ktorych sa mykoticka infekcia pocas lieCby ani v priebehu nasledujucich Styroch tyzdnov nerozvinula.

AKky prinos preukazal liek Mycamine v tychto stadiach?

Liek Mycamine bol v liecbe kandidézy rovnako ucinny ako porovnavané lieky. V studii invazivnej
kandiddzy bolo Uspesne vylieCenych asi 90 % dospelych, ktori dostavali bud’ liek Mycamine alebo
amfotericin B. Podobné vysledky boli pozorované u deti.

V dvoch Studiach ezofagealnej kandiddzy bolo liekom Mycamine, flukonazolom alebo kaspofunginom
uspesne vylieCenych asi 90 % pacientov.

U pacientov, ktori podstupovali transplantaciu kostnej drene, bol liek Mycamine v prevencii mykotickej
infekcie ucinnejsi: u 80 % pacientov (340 zo 425), ktori dostavali Mycamine, mykoticka infekcia
nevznikla v porovnani so 74 % pacientov (336 zo 457), ktori dostavali flukonazol.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Mycamine?

NajcastejsSie vedlajSie Ucinky pri podavani lieku Mycamine (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su
leukopénia (nizke hladiny leukocytov, typu bielej krvinky), neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, typu
bielej krvinky), anémia (nizke hladiny Cervenych krviniek), hypokaliémia (nizke hladiny draslika v krvi),
hypomagneziémia (nizke hladiny horcika v krvi), hypokalciémia (nizke hladiny vapnika v krvi), bolest
hlavy, flebitida (zapal Zil), nauzea (nevolnost), vracanie, hnac¢ka, abdominalna bolest (bolest brucha),
stopy problémov s pecenou v krvi (zvySené hladiny alkalickej fosfatazy, aspartat aminotransferazy,
alanin aminotransferdzy alebo bilirubinu), vyrézka, pyrexia (horucka) a rigor (triaska).

Dalsie ¢asté vedlajsie ucinky u deti (pozorované u 1 a7z 10 deti zo 100) s trombocytopénia (nizky
pocet krvnych dosti¢iek), tachykardia (rychla ¢innost srdca), hypertenzia (vysoky krvny tlak),
hypotenzia (nizky krvny tlak), hepatomegalia (zvacsena pecen), akutne zlyhanie obli¢iek (nahle
zlyhanie obli¢iek) a zvySené hladiny mocoviny v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mycamine sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Mycamine by nemali pouzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na mikafungin, iné
echinokandiny alebo na iné zlozky lieku.

Podas lie¢by liekom Mycamine by sa u pacientov mali sledovat krvné testy, ¢i u nich nedochadza

k problémom pecene vzhladom na poskodenie pecene a nadory pozorované u potkanov, ktoré
dostavali liek Mycamine pocas dlhsieho ¢asového obdobia. Ak u pacienta pretrvavaju zvysené hodnoty
pecefiovych enzymov, lieébu treba zastavit. Liek Mycamine sa ma pouzit len po starostlivom
zhodnoteni rizik a prinosov, a to najméa u pacientov s existujlicimi problémami pecene. Liek Mycamine
sa neodporuda pouzivat u pacientov s vaznymi problémami pecene, u pacientov s dlhodobym
ochorenim pecdene a pacientov uzivajlcich iné lieky, ktoré by mohli poskodzovat peceri alebo DNA.

Preco bol liek Mycamine povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Mycamine je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim pri lieCbe
invazivnej kandidézy a ezofagealnej kandiddzy a na prevenciu infekcie kmerfiom Candida u pacientov,
ktori podstupili alogénnu transplantaciu hematopoetickych kmenovych buniek, alebo u pacientov

s predpokladanou neutropéniou trvajucou 10 alebo viac dni. KedZe vsak existuje riziko peCenovych
nadorov, ako vyplyva z vysledkov pozorovanych u potkanov, vybor odporudil, aby sa liek Mycamine
pouzival iba vtedy, ak nie st vhodné iné antimykotické lieky.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné pouzivanie lieku Mycamine?

Spoloénost vyrabajlca liek Mycamine zabezpedi, ze pred uvedenim lieku na trh dostanu predpisujuci
lekdri vo vetkych Elenskych $tatoch kontrolny zoznam. Tento zoznam bude obsahovat informécie pre

predpisujlcich lekdrov o tom, ako bezpeéne pouzivat liek.
Dalsie informacie o lieku Mycamine

Dna 25. aprila 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mycamine na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mycamine sa nachddza na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalie informacie o lie¢be liekom Mycamine, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000734/human_med_000911.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2011
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