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Kokkuvote lildsusele

Mycamine
mikafungiin

Kéesolev dokument on ravimi Mycamine Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Mycamine?

Mycamine on pulber, millest valmistatakse sliste- vdi infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). See

sisaldab toimeainena mikafungiini.

Milleks Mycaminet kasutatakse?

Mycaminet kasutatakse imikutel, lastel ja taiskasvanutel jargmistel juhtudel:

e Invasiivse kandidiaasi (parmi Candida pdhjustatud seennakkuse liik) raviks. ,Invasiivne” tahendab,
et seen on levinud kudedesse ja veresoontesse.

e Candida infektsiooni proflilaktikaks patsientidel, kellele siiratakse luulidi voi kellel on oodata
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vdhesus) esinemist vahemalt 10 pdeva valtel.

Mycaminet kasutatakse ka sdd6gitoru kandidiaasi raviks ule 16-aastastel patsientidel, kellele sobib
veenisisene ravi.

Maksakasvajate riski tottu tohib Mycaminet kasutada tksnes juhul, kui muud seenevastased ravimid ei
sobi.

Mycamine on retseptiravim.

Kuidas Mycaminet kasutatakse?

Ravi Mycaminega peab alustama seennakkuste ravis kogenud arst, kes on tutvunud ametlike voi
riiklike juhistega seeneravimite kasutamise kohta.
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Mycaminet manustatakse iks kord 66pédevas lks tund kestva infusioonina. Annus soltub ndidustusest,

patsiendi kehakaalust ja ravivastusest.

Invasiivse kandidiaasi raviks tuleb manustada Mycaminet patsiendile védhemalt kahe nadala jooksul
ning Uhe nadala jooksul parast simptomite kadumist ja seene kadumist verest.

Sodégitoru kandidiaasi korral tuleb jatkata Mycamine manustamist patsiendile vahemalt (he nadala
jooksul pdrast simptomite kadumist.

Mycamine kasutamisel Candida infektsiooni profiilaktikaks tuleb ravi jatkata tihe ndadala jooksul parast
leukotsuitide (vere valgeliblede) sisalduse taastumist.

Kuidas Mycamine toimib?

Mycamines toimeainena sisalduv mikafungiin on ehhinokandiinide rihma kuuluv seeneravim. Selle
toime seisneb seene elutegevuseks ja kasvamiseks vajaliku seeneraku membraani komponendi (1,3-B-
D-glukaani) tekke takistamises. Mycamine mojul ei teki seenerakul téielikku voi tervet membraani,
mille tdttu on rakud haprad ja ei saa kasvada. Mycamine suhtes tundlike seente loetelu on esitatud

ravimi omaduste kokkuvodttes (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Mycaminet uuriti?

Mycamine efektiivsust uuriti neljas pohiuuringus, milles seda vorreldi teiste seeneravimitega. Neist
kolm olid raviuuringud ja ks ennetusuuring.

Kasutamisel invasiivse kandidiaasi ravis vorreldi Mycaminet amfoteritsiin B-ga uuringus, milles osales
531 tdiskasvanut ja 106 last, sealhulgas vastsiindinud ja enneaegsed imikud.

Kasutamisel sé6gitoru kandidiaasi ravis vorreldi Mycaminet flukonasooliga uuringus, milles osales 518
taiskasvanut, ja kaspofungiiniga teises uuringus, milles osales 452 tdiskasvanut. Enamik kummaski
uuringus osalenud patsientidest oli nakatunud inimese immuunpuudulikkuse viirusega (HIV). Kdigis
kolmes uuringus oli efektiivsuse pdhinditaja nende patsientide arv, kellel ravi 6nnestus, lahtudes
siimptomite paranemisest ja seene kadumisest ravi IOpuks.

Kasutamisel kandidiaasi ennetamisel vorreldi Mycaminet flukonasooliga 889 taiskasvanul ja lapsel,
kellele siirati luutidi. Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende patsientide arv, kellel ravi ajal ega jargmise
nelja nadala jooksul seennakkust ei tekkinud.

Milles seisneb uuringute pohjal Mycamine kasulikkus?

Mycamine oli kandidiaasi ravis sama efektiivne kui vordlusravimid. Invasiivse kandidiaasi uuringus
onnestus ravi ligikaudu 90%-| tdiskasvanutest, kellele manustati kas Mycaminet voi amfoteritsiin B-d.
Lastega saadi sarnased tulemused.

Kahes s60gitoru kandidiaasi uuringus dnnestus ravi ligikaudu 90%-| patsientidest, kellele manustati
Mycaminet, flukonasooli vdi kaspofungiini.

Mycamine ennetas patsientidel, kellele siirati luulidi, seennakkusi flukonasoolist efektiivsemalt:
seennakkust ei tekkinud 80%-| patsientidest (340 patsiendil 425-st), kellele manustati Mycaminet, ja
74%-| patsientidest (336 patsiendil 457-st), kellele manustati flukonasooli.
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Mis riskid Mycaminega kaasnevad?

Mycamine kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on leukopeenia
(leukotsiltide ehk vere valgeliblede vahesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede
vahesus), aneemia (eritrotsiltide ehk vere punaliblede vahesus), hipokaleemia (vere
kaltsiumivaegus), peavalu, flebiit (veenipdletik), iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu,
maksaprobleemide markerite aluselise fosfataasi, aspartaataminotransferaasi, alaniinaminotransferaasi
vOi bilirubiini suur sisaldus veres, 166ve, pilreksia (palavik) ja vappekilm.

Muud kdrvalnahud lastel (esinenud 1-10 lapsel 100st) on trombotsiitopeenia (trombotsiittide ehk
vereliistakute vahesus), tahhikardia (sidamekloppimine), hiipertensioon (kdrge vererdhk),
hiipotensioon (madal vererdhk), hepatomegaalia (maksa suurenemine), dge neerupuudulikkus ja vere
uureasisalduse suurenemine.

Mycamine kohta teatatud kdrvalndhtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Mycaminet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla mikafungiini, muude ehhinokandiinide voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Rottidel, kellele on Mycaminet pikaajaliselt manustatud, on esinenud maksakahjustusi ja kasvajaid.
Seetdttu tuleb Mycaminega ravimise ajal maksahéiretega patsiente vereanallitiside pdhjal jalgida.
Maksaensliiimide plsivalt suure sisalduse korral tuleb ravi katkestada. Mycaminet tohib kasutada
ainult parast selle kasulikkuse ja kaasnevate riskide hoolikat hindamist, seda eriti maksahairetega
patsientide puhul. Mycaminet ei ole soovitatav kasutada nende patsientide ravimisel, kellel on rasked
maksahaired voi pikaajaline maksahaigus voi kes kasutavad muid ravimeid, mis voivad maksa vOoi
DNA-d kahjustada.

Miks Mycamine heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et invasiivse kandidiaasi ja sédgitoru kandidiaasi ravis ning Candida
infektsiooni ennetamisel nendel patsientidel, kellele siiratakse vereloome tlvirakke vdi kellel on oodata
neutropeenia esinemist vahemalt 10 pdeva valtel, on Mycamine kasulikkus suurem kui sellega
kaasnevad riskid Inimravimite komitee soovitas siiski rottidel tédheldatud véimaliku maksakasvaja riski
tottu kasutada Mycaminet vaid sel juhul, kui muud seenevastased ravimid ei sobi.

Mis meetmeid voetakse, et tagada Mycamine kasutamise ohutus?

Mycamine tootja tagab, et ravimi retseptivaljastajad koikides liikmesriikides varustatakse kontroll-
loeteluga, enne kui ravimit hakatakse turustama. See kontroll-loetelu aitab ravimi retseptivaljastajatel
meeles pidada, kuidas ravimit ohutult kasutada.

Muu teave Mycamine kohta

Euroopa Komisjon andis Mycamine mudlgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
25. Aprillil 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Mycamine kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Mycaminega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pdérduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2011.
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