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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cancidas
kaspofungins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cancidas. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cancidas lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Cancidas lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cancidas un kapeéc tas lieto?

Cancidas ir pretsénisu zales, ko izmanto, lai arstétu Sadas sénisu infekcijas pieaugusajiem un bérniem:

e invazivo kandidiazi (infekciju, ko izraisa Candida). “Invaziva” nozimg, ka infekcija ir nonakusi
asinsrite;

e invazivo aspergilozi (infekciju, ko izraisa Aspergillus), ja pacients nereadé uz arstésanu ar
amfotericinu B vai itrakonazolu (citam pretsénisu zalém) vai nepanes tas;

e iesp&jamu sénisu infekciju (pieméram, Candida vai Aspergillus izraisitu), kad pacients ir drudzi un
vinam zems balto asinskermenisu skaits. To sauc par “empirisku arstésanu”, kas nozimég, ka arsts
arstésanu sak, pamatojoties uz pacienta novéroSanu pirms infekcijas diagnozes apstiprindsanas.

Cancidas satur aktivo vielu kaspofunginu.
Ka lieto Cancidas?

ArstéSana ar Cancidas ir jauzsak arstam ar pieredzi invazivu sénidu infekciju arstéana.

Cancidas ir pulveris infiziju Skiduma (ievadiSanai véna pa pilienam) pagatavosanai. Tas lieto vienreiz
diena aptuveni vienu stundu ilgas inflzijas veida. PieaugusSiem pacientiem arstéSanu pirmaja diena sak
ar 70 mg devu, péc tam dienas deva ir 50 mg vai 70 mg, ja pacienta svars parsniedz 80 kg.
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Pieaugusiem pacientiem ar méreniem aknu darbibas traucéjumiem, iespéjams, nepiecieSama zemaka
deva.

Pacientiem no 12 ménesu lidz 17 gadu vecumam devu aprékina péc bérna garuma un svara. Cancidas
lietoSana jaievéro piesardziba, ja bérns jaunaks par 12 ménesiem, jo So zalu iedarbiba Saja vecuma
nav pietiekami izpétita.

Arstésanu turpina ne ilgak ka divas nedélas péc infekcijas izarstésanas. Sis zales var iegadaties tikai
pret recepti.

Ka Cancidas darbojas?

Cancidas aktiva viela kaspofungins pieder pie pretsénisu zalu grupas, kas pazistamas ka
“ehinokandini”. Tas iedarbojas, kavéjot sénisu dzivibai un attistibai nepiecieSamas séniSu Slinu sieninu
sastavdalas (polisaharida glikana) veidosanos. Cancidas iedarbiba séniSu SGnam ir nepilnigas vai
bojatas Sdnu sieninas, kas tas novajina un kavé to attistibu. Pilns sénisu saraksts, pret kuram Cancidas
ir iedarbigas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Kadas bija Cancidas lietosanas prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pétijumi parada, ka arstésana ar Cancidas var radit labvéligu reakciju pacientiem ar séniSu infekcijam,
tostarp simptomu uzlabosanos un séniSu izvadiSanu no pacienta kermena.

Pétijuma, kura piedalijas 239 pieaugusie ar invazivo kandidiazi, 73 % ar Cancidas arstéto pieauguso
pacientu no tiem, kurus varé&ja izvertét, bija labvéliga reakcija (80 no 109), salidzinot ar
62 % pieauguso, kuri sanéma amfotericinu B (71 no 115).

Invazivas aspergilozes pétijuma, iesaistot 69 pieaugusos, 41 % pieauguso pétijuma beigas bija
labvéliga reakcija uz Cancidas terapiju (26 no 63). To pieauguso pacientu grupa, kuri nebija reagéjusi
uz citam zalém, 36 % readé&ja uz Cancidas terapiju (19 no 53). To pacientu grupa, kas nepanesa
arstésanu ar citam zalém, 70 % readé&ja uz Cancidas terapiju (7 no 10).

Lidzigus rezultatus novéroja pétijuma, kura piedalijas 49 bérni un pusaudzi ar vai nu invazivo
kandidiazi, vai ari invazivo aspergilozi: uz arstéSanu ar Cancidas reag€ja 50 % no invazivas
kandidiazes pacientiem (5 no 10) un 81 % no invazivas aspergilozes pacientiem (30 no 37).

Visbeidzot, divos pétijumos, piedaloties pacientiem ar iespé&jamu sénisu infekciju, kurus arstéja
empiriski, Cancidas bija tikpat efektivas ka amfotericins B. Viena no pétijumiem, iesaistot aptuveni
1000 pieauguso, 34 % pacientu bija labvéliga reakcija ar vai nu Cancidas, vai ari amfotericinu B.
Lidzigus rezultatus noveroja otraja pétijuma, kura bija iesaistiti 82 bérni vecuma no diviem lidz

17 gadiem.

Kads risks pastav, lietojot Cancidas?

Visbiezak novérotas blakusparadibas, lietojot Cancidas, pieaugusajiem (kas var ietekmét lidz 1 no
100 cilvékiem) ir pazeminats hemoglobina vai eritrocitu limenis, pazeminats balto asins Stinu skaits,
zems kalija lTmenis asinis, galvassapes, vénu iekaisums, apgritinata elposana, slikta ddsa, caureja,
vemsana, paaugstinats aknu enzima un bilirubina limenis (kas var noradit uz aknu problémam),
izsitumi, nieze, adas apsartums, parmériga svisana, locitavu sapes, drudzis, drebuli, nieze injekcijas
vietda un pazeminats albumina, asinis esoSas olbaltumvielas, [Tmenis.

Visbiezak novérota blakusparadiba bérniem ir drudzis, kas paradas vairak neka 1 pacientam no 10.
Pilns visu Cancidas izraisito blakusparadibu apraksts pieaugusajiem un bérniem ir atrodams zaju
lietoSanas pamaciba.
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Kapeéec Cancidas tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pétijuma par Cancidas iegltie pieradijumi liecina, ka pacienta ieguvums, lietojot
Cancidas invazivas kandidiazes vai aspergilozes, ka ari iespé&jamu sénisu infekciju empiriskaja terapija
pieaugusiem vai bérniem, parsniedz So zalu radito risku. Tadé] Komiteja ieteica izsniegt Cancidas
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cancidas lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Cancidas lietoSanas nolikos.

Cita informacija par Cancidas

Eiropas Komisija 2001. gada 24. oktobri izsniedza Caspofungin MSD registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba. 2003. gada 9. aprili zalu nosaukums tika mainits uz Cancidas.

Pilns Cancidas EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Cancidas ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 7.2016.
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