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Cancidas
kaspofungin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cancidas.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Cancidas ska anvandas.

Praktisk information om hur Cancidas ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Cancidas och vad anvands det for?

Cancidas ar ett svampdéddande lakemedel som anvands for att behandla foljande svampinfektioner hos
vuxna och barn.

e Invasiv candidiasis (svampinfektion som orsakas av Candida). Med ”invasiv” menas att svampen
har spridit sig till blodet.

e Invasiv aspergillos (en infektion som orsakas av Aspergillus) da patienten inte svarar pa
behandling med eller inte tolererar amfotericin B eller itrakonazol (andra lakemedel mot svamp).

e Misstankta svampinfektioner (orsakade t.ex. av Candida eller Aspergillus) d& patienten har feber
och lagt antal vita blodkroppar. Patienten far s.k. empirisk behandling, vilket innebar att lakaren
pabdérjar behandlingen pa grundval av en undersékning av patienten, innan det bekraftats att
patienten har infektionen.

Cancidas innehaller den aktiva substansen caspofungin.
Hur anvands Cancidas?

Behandling med Cancidas ska inledas av ldkare som har erfarenhet av behandling av invasiva
svampinfektioner.
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Cancidas ar ett pulver som bereds till en 16sning for infusion (dropp) i en ven. Lakemedlet ges en gang
dagligen genom infusion i omkring en timme. Hos vuxna bérjar behandlingen med en startdos pa

70 mg forsta dagen, som féljs av en daglig dos pa 50 mg, eller pA 70 mg om patienten vager mer an
80 kg. Vuxna med mattligt nedsatt leverfunktion kan behova ta en lagre dos.

For patienter mellan 12 manader och 17 ar beraknas dosen utifrdn barnets langd och vikt. Cancidas
ska ges med forsiktighet till barn under 12 méanaders alder, eftersom lakemedlet inte har studerats
tillrackligt i denna aldersgrupp.

Behandlingen fortsatter i upp till tva veckor efter att infektionen har botats. Lakemedlet ar
receptbelagt.

Hur verkar Cancidas?

Den aktiva substansen i Cancidas, kaspofungin, tillhdr en grupp lakemedel mot svamp som kallas
echinocandiner. Den verkar genom att stéra produktionen av en komponent i svampens cellvagg som
kallas glukanpolysackarid och som ar nédvandig for att svampen ska kunna fortsatta leva och véxa.
Svampceller som behandlas med Cancidas har ofullstédndiga eller defekta cellvaggar, vilket gér dem
skora och ofdrmégna att vaxa. Forteckningen éver de svampar som Cancidas ar verksamt mot finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Vilken nytta med Cancidas har visats i studierna?

Studier visar att behandling med Cancidas kan leda till gynnsamma svar hos patienter med
svampinfektioner, daribland forbattring av symtomen och eliminering av svamp ur patientens kropp.

I en studie av 239 vuxna med invasiv candidiasis kunde 73 procent av de vuxna som behandlades med
Cancidas beddmas ha reagerat positivt (80 av 109), jamfort med 62 procent av de vuxna som
behandlades med amfotericin B (71 av 115).

| en studie av invasiv aspergillos som gjordes pa 69 vuxna hade 41 procent av de vuxna reagerat
positivt pa Cancidas i slutet av studien (26 av 63). Av de vuxna som inte svarade pa andra
behandlingar svarade 36 procent pa Cancidas (19 av 53). Av dem som inte tolererade andra
behandlingar svarade 70 procent pa Cancidas (7 av 10).

Liknande svar sags i en studie pa 49 barn och ungdomar med antingen invasiv candidiasis eller invasiv
aspergillos. 50 procent av dem som hade invasiv candidiasis (5 av 10) och 81 procent av dem med
invasiv aspergillos (30 av 37) svarade pa Cancidas.

| tva studier av patienter med misstankt svampinfektion som behandlades empiriskt var Cancidas lika
effektivt som amfotericin B. | den ena studien, som gjordes pa 1 000 vuxna, uppvisade 34 procent av
patienterna ett gynnsamt svar antingen med Cancidas eller amfotericin B. Liknande resultat sags i den
andra studien, som omfattade 82 barn i aldern 2—17 ar.

Vilka ar riskerna med Cancidas?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cancidas hos vuxna (kan upptréada hos upp till 1 av

100 personer) ar minskade nivaer av hemoglobin eller réda blodkroppar, minskat antal vita
blodkroppar, laga kaliumnivaer i blodet, huvudvark, inflammation i venerna, andnéd, illamaende,
diarré, krarkningar, forhojda nivaer av leverenzymer eller bilirubin (kan tyda pa leverproblem), utslag,
klada, hudrodnad, kraftig svettning, ledsmarta, feber, frossa, klada vid injektionsstéllet och minskade
nivaer av albumin, ett protein i blodet.
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Den vanligaste biverkningen hos barn ar feber, som upptréader hos fler &n 1 av 10 patienter. En
fullstdndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Cancidas hos vuxna och barn finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Cancidas?

Kommittén fann att belagg fran studierna med Cancidas visade att nyttan med lakemedlen &r storre an
riskerna for behandling av invasiv candidiasis eller aspergillos, och fér empirisk behandling av
formodade svampinfektioner hos vuxna eller barn. Kommittén rekommenderade darfor att Cancidas
skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Cancidas?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Cancidas har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Cancidas

Den 24 oktober 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Caspofungin MSD som galler i hela EU. Den 9 april 2003 bytte lakemedlet namn till Cancidas.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Cancidas finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2016.
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