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Registracijos Nr. G76-1437

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kaspofungino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis i$ literatiiros Saltiniy ir spontaniniy pranesimy (jskaitant penkis
atvejus, kai nustatytas glaudus chronologinis rysys ir mirtj lémusios iSeitys) apie nesékminga gydyma
kaspofunginu, ilgalaikés inksty pakeic¢iamosios terapijos (IIPT) metu naudojant poliakrilnitrilo (PAN)
membranas, bei atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma (laisvosios vaistinio preparato frakcijos
adsorbcijg prie PAN membrany, dél kurios susidaro nepakankama terapiné ekspozicija), PRAC laikosi
nuomongs, kad prieZastinis rysys tarp neveiksmingo gydymo kaspofunginu ir PAN membrany naudojimo
IIPT metu yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kaspofungino, informacinius dokumentus.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria PRAC
bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZyméjimo (-u) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél kaspofungino, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra kaspofungino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

e 4.4 skyrius
Reikia jtraukti jspéjima, kaip nurodyta toliau.

Vartojimas inkstu pakei¢iamosios terapijos (IPT) metu

Kai pacientai kaspofungino vartoja ilgalaikés IPT metu, naudojamos poliakrilnitrilo membranos (pvz.,
hemofiltracijos ar hemodiafiltracijos metu) gali adsorbuoti vaistinj preparata, ir dél to gali sumazéti
kaspofungino veiksmingumas. Dozés didinimas gali nekompensuoti §io poveikio. Rekomenduojama
naudoti alternatyvia ekstrakorporine membrana arba Kita prieSgrybelini vaistinj preparata.

Neveiksmingo gydymo rizika gali lemti infekcijos pasunkéjimg ir mirti.
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