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Sammanfattning av Ecalta och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Ecalta och vad anvdnds det for?

Ecalta anvands for att behandla patienter fran en manads alder mot candidiasis (en svampinfektion
som orsakas av en jastsvamp som kallas Candida). "Invasiv” betyder att svampen har spridit sig till
blodomloppet.

Ecalta innehdller den aktiva substansen anidulafungin.

Hur anvands Ecalta?

Ecalta ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lédkare med erfarenhet av att hantera invasiva
svampinfektioner.

Ecalta ges som en infusion (dropp) i en ven. Till vuxna ges Ecalta som en forsta dos pd 200 mg pa dag
ett, foljt av 100 mg om dagen frén dag tva. For barn beror dosen pa kroppsvikten: den forsta dosen
&r 3 mg per kg kroppsvikt pd dag ett, féljt av halften av denna dos frdn dag tva Behandlingstiden beror
pa patientens svar. I allmanhet ska behandlingen fortsatta i minst tvd veckor efter sista dagen som
svampen pavisas i patientens blod.

Fér mer information om hur du anvander Ecalta, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ecalta?

Den aktiva substansen i Ecalta, anidulafungin, ar ett ldkemedel mot svamp som tillhér gruppen
echinokandiner. Den verkar genom att stéra produktionen av en komponent i svampens cellvdgg som
kallas 1,3-B-D-glukan. Svampceller som behandlas med Ecalta har ofullstédndiga eller defekta
cellvaggar, vilket gér dem skéra och oférmdgna att véxa. En forteckning dver de svamparter som
Ecalta &r verksamt mot finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Vilka fordelar med Ecalta har visats i studierna?

Ecalta har undersokts i en huvudstudie p& 261 patienter i aldern 16-91 8r med invasiv candidiasis vilka
inte hade neutropeni (1&gt antal vita blodkroppar). Ecalta jamfordes med flukonazol (ett annat
ldkemedel mot svamp). Bada lakemedlen gavs som infusion i 14-42 dagar.

I slutet av behandlingen svarade 76 procent av patienterna (96 av 127) som fick Ecalta pa
behandlingen och hade en signifikant eller fullstéandig forbattring av symtomen dar ingen ytterligare
behandling mot svamp behévdes och ingen Candida pavisades i proverna som togs pa patienten. Detta
i jamfoérelse med 60 procent (71 av 118) av patienterna som fick flukonazol.

I en analys av andra studier utvarderades dessutom effekten av Ecalta hos 46 vuxna patienter med
neutropeni. Analysen visade att omkring 57 procent av patienterna (26 av 46) hade svarat pa
behandlingen.

Ecalta underséktes ocksa i en huvudstudie pa 70 barn i ldern 1 manad till 18 &r med invasiv
candidiasis. Behandling med Ecalta i 10-35 dagar ledde till ett svar hos 70 procent (45 av 64) av
patienterna.

Vilka ar riskerna med Ecalta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ecalta (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar
diarré, illamaende och hypokalemi (I&ga kaliumniv&er i blodet). En fullstandig forteckning éver
biverkningar fér Ecalta finns i bipacksedeln.

Ecalta far inte ges till personer som &r éverkénsliga (allergiska) mot anidulafungin eller ndgot annat
innehallsédmne, eller mot andra ldkemedel i echinokandinklassen.

Varfor ar Ecalta godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Ecalta ar stérre an riskerna vid
behandling av invasiv candidiasis hos vuxna och barn och att Ecalta kan godkannas for férsaljning i EU.
EMA noterade dock att Ecalta huvudsakligen har studerats p& patienter med candidemi (Candida i
blodet) och endast pa ett begransat antal patienter med neutropeni (18gt antal vita blodkroppar) eller
infektioner i den djupa vavnaden eller abscesser.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Ecalta?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ecalta har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ecalta kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Ecalta utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Ecalta

Den 20 september 2007 beviljades Ecalta ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ecalta finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta.
Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2020.
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