Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedomning av
likemedel (PRAC) gillande den periodiska sikerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for kaspofungin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om behandlingsmisslyckande med kaspofungin vid kontinuerlig
njurerséttningsbehandling (CRRT) med polyakrylnitrilmembran (PAN) fréan litteraturen, spontana
rapporter (inklusive i fem fall ett néra tidsméssigt samband och dodsfall), och med tanke pé en trolig
verkningsmekanism (adsorption av den fria ldkemedelsfraktionen genom PAN-membran som leder till
subterapeutisk exponering), anser PRAC att ett orsakssamband mellan kaspofungin och
behandlingssvikt vid CRRT med PAN-membran atminstone &r en rimlig mdojlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller kaspofungin bor dndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skdl till rekommendation.

Skiil att indra villkoren for godkinnandet (godkénnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for kaspofungin anser CHMP att nytta-riskforhéallandet for
likemedlet (lakemedlen) som innehéller kaspofungin dr oférdndrat under forutsittning att de

foreslagna dndringarna gérs i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet (godkdnnandena) for forséljning ska éndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i Produktresumé (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstraken)
e Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt f6ljande:

Anvindning under njurersittningsterapi (RRT-renal replacement thera

Hos patienter som far kaspofungin under kontinuerlic RRT kan anvindning av membran av
polyakrylnitril (till exempel under hemofiltration eller hemodiafiltration) resultera i adsorption
av likemedlet, vilket potentiellt kan minska effekten av kaspofungin. Att 6ka dosen féorhindrar
inte nodvindigtvis denna effekt. Det rekommenderas att anviinda ett alternativt extrakorporealt
membran eller ett annat svampdoédande likemedel. Risken for behandlingssvikt kan leda till
forvirrad infektion och dodsfall.
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