Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre kaspofungin dospel
PRAC k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na udaje dostupné z literatiry tykajuce sa zlyhania liecby kaspofunginom pocas
kontinualnej rendlnej substitucnej lieCby (continuous renal replacement therapy, CRRT)

s polyakrylonitrilovymi (PAN) membranami, spontdnne hlasenia (v piatich pripadoch vratane blizkej
Casovej suvislosti a fatalnych nésledkov) a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku
(adsorpcia frakcie vol'ného lie¢iva PAN membranami veduca k subterapeutickej expozicii) povazuje
PRAC pric¢innu stivislost’ medzi kaspofunginom a zlyhanim liecby poc¢as CRRT s PAN membranami
za prinajmensom opodstatnenit moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch s obsahom
kaspofunginu sa maju nalezite upravit’.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) presktimal odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odportcania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre kaspofungin je CHMP toho néazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kaspofungin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informécidch o lieku.

CHMP odportaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku majui byt’ zahrnuté zmeny (novy
text pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prectarknuty)>
e Cast4.4

Upozornenie treba pridat’ nasledovne:

Pouzitie pocas renalnej substituénej lieCbyv (renal replacement therapy, RRT)

U pacientov, ktori dostavaju kaspofungin pocas kontinualnej RRT, mozZe pouzitie membran
odvodenych z polyakrylonitrilu (napr. poéas hemofiltracie alebo hemodiafiltracie) viest’

Kk adsorpcii lie¢iva, ¢o moze znizit’ uéinnost’ kaspofunginu. ZvySenie davky nemusi zabranit’
tomuto ucinku. Odporica sa pouzit’ alternativnu mimotelovit membranu alebo iné
antimykotikum. Riziko zlyhania liecby moZe viest’ k zhorseniu infekcie a smrti.
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