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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredmngs@ollet (EPAR) for Caspofungin
Accord. Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekompu @ra godkénnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra prakti d om hur Caspofungin Accord ska

anvandas.

Praktisk information om hur Caspofungin Accord ska an&s finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal. @

)

Vad ar Caspofungin Accord ocl& anvands det for?

Caspofungin Accord ar ett antimy akemedel (medel mot svamp) som anvands for att behandla
vuxna, ungdomar och barn med \

e invasiv candidiasis (en tw@s svampinfektion som orsakas av Candida),

inte svarar pa el ienten inte tolererar amfotericin B eller itrakonazol (andra antimykotiska

lakemedel), @

e misstan mpinfektioner (t.ex. till féljd av Candida eller Aspergillus) nar patienten har feber
och eni (Iagt antal vita blodkroppar).

e invasiv aspergillo (éﬂnan typ av svampinfektion som orsakas av Aspergillus) nar infektionen
I%}a i

Cas ofu in Accord ar ett pulver som bereds till en 16sning for infusion (dropp) i en ven. Det innehaller
den akfiva substansen kaspofungin.

Caspofungin Accord ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Caspofungin Accord liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Cancidas. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hur anvands Caspofungin Accord?

Caspofungin Accord ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att
hantera invasiva svampinfektioner. Caspofungin Accord maste beredas till en koncentrerad I6sning och
sedan spadas fore anvandning, med en spadningsvatska som inte innehaller glukos.

Caspofungin Accord ges en gang dagligen genom langsam infusion under cirka en timme. Hos vuxna
borjar behandlingen med en startdos pa 70 mg, som féljs av en daglig dos pa 50 mg, eller pa 70 mg
om patienten vager mer an 80 kg. En lagre dos ges till vuxna som har mattliga problem med levern.

Hos patienter som ar mellan 12 manader och 17 ar gamla beror dosen pa kroppsytan (beraknas med
hjalp av patientens langd och vikt). Caspofungin Accord ska anvandas med forsiktighet till bar er
12 manaders alder, eftersom det inte har studerats tillrackligt i denna aldersgrupp.

*
Behandlingen fortsatter i upp till tva veckor efter att infektionen har botats. RS \\
i ? %a
Hur verkar Caspofungin Accord? ”O&

Den aktiva substansen i Caspofungin Accord, kaspofungin, tillhér en grupp E%ykotiska lakemedel
som kallas echinocandiner. Den verkar genom att stéra produktionen a ‘@< mponent i svampens
cellvagg som kallas glukanpolysackarid, som ar nédvandig for att svatq[:e ska dverleva och vaxa.
Svampceller som behandlats med Caspofungin Accord har ofullsp‘m@a eller defekta cellvaggar, vilket
gor dem skora, oféormégna att vaxa och leder till att de doér. For, ingen dver de svampar mot vilka
Caspofungin Accord ar verksamt finns i produktresumén (in ksd i EPAR).

Hur har Caspofungin Accords effekt und@)kts?

Foretaget har lagt fram data om kaspofungin fra gﬁcerad litteratur. Inga ytterligare studier pa
manniskor behdvs eftersom Caspofungin A$$ tt generiskt lakemedel som ges genom infusion
ci

. o . &
och innehaller samma aktiva substans so& das.

Vilka ar fordelarna och rislo@a med Caspofungin Accord?

*
Eftersom Caspofungin Accord é&e}generiskt lakemedel anses dess nytta och risker vara desamma
>
som for referenslakemedlet. @»

Varfor god ké‘mr&ﬁpofungin Accord?

Kommittén for lakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Caspofungin Accord i enlighet med
EU:s krav ar li digt med Cancidas. CHMP fann darfor att nyttan &r stérre an de konstaterade
riskerna,qli for Cancidas. Kommittén rekommenderade att Caspofungin Accord skulle godkannas
for am?%]g i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Caspofungin
Accord?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Caspofungin Accord anvands sa sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Caspofungin Accord. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som
vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Mer information om Caspofungin Accord

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer

information om behandling med Caspofungin Accord finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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