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Julkinen EPAR-yhteenveto

Mycamine
mikafungiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Mycamine-
valmistetta. Siind selitetdaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ldaketta ja paatynyt

myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Mycaminen kaytén ehdoista.

Mita Mycamine on?

Mycamine on jauhe, josta valmistetaan liuos infuusiota (suoneen tiputusta) varten. Mycaminen
vaikuttava aine on mikafungiini.

Mihin Mycaminea kaytetdaan?

Mycaminea kaytetaan vauvojen, lasten ja aikuisten hoitoon seuraavissa tilanteissa:

e invasiivisen kandidiaasin (Candida-nimisen hiivankaltaisen sienen aiheuttama infektio) hoito
invasiivinen tarkoittaa sita, etta sieni on levinnyt kudoksiin ja verisuoniin

e Candida-infektion ehkdisemiseen potilailla, joille ollaan tekemassa luuydinsiirtoa tai joilla odotetaan
ilmenevdn neutropeniaa (neutrofiilien, valkosolujen tyyppi, alhainen maara) ainakin kymmenen
paivan ajan.

Mycaminea kaytetédan myds kandidiaasin hoitoon ruokatorvessa yli 16-vuotialla potilailla, joille sopii
laskimonsisainen hoito.

Maksakasvainten riskin vuoksi Mycaminea tulee kdyttda vain, jos muut sieniladkkeet eivat sovellu.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maardyksesta.
Miten Mycaminea kdytetaan?

Mycamine-hoidon saa maarata laakari, jolla on kokemusta sieni-infektioiden hoidosta ja joka ottaa
huomioon sieni-infektioldadkkeiden kayttdéa koskevat viralliset ja kansalliset ohjeet.
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Mycamine annetaan kerran paivassa noin tunnin kestavana infuusiona. Annos riippuu
kayttotarkoituksesta, potilaan painosta ja hoitovasteesta.

Potilaiden, joilla hoidetaan invasiivista kandidiaasia, pitdisi saada Mycaminea vahintaan kaksi viikkoa ja
viikon sen jalkeen, kun oireet ovat poistuneet eikd veressa ole mitdaan merkkia sieni-infektiosta.

Potilaiden, joilla hoidetaan ruokatorven kandidiaasia, pitdisi saada Mycaminea vahintdan viikon sen
jalkeen, kun oireet ovat poistuneet.

Kun Mycaminea kaytetdan Candida-infektion estdmiseen, hoitoa on jatkettava viikko sen jalkeen, kun
valkosolujen maara on palannut ennalleen.

Miten Mycamine vaikuttaa?

Mycaminen vaikuttava aine mikafungiini on sieni-infektioiden hoitoon kaytettava laake, joka kuuluu
ekinokandiinien ryhmaan. Se hairitsee sienen soluseinan elintarkean, 1,3 B D-glukaaniksi kutsutun
osatekijan tuotantoa. Mycaminella kasitellyilla sienisoluilla on puutteelliset solunseinamat, mika tekee
niista hauraita ja kykenemattémia kasvamaan. Luettelo sienistd, joihin Mycamine tehoaa, 16ytyy
valmisteyhteenvedosta (sisaltyy myo6s arviointilausuntoon).

Miten Mycaminea on tutkittu?

Mycaminen tehokkuutta on tutkittu neljassa paatutkimuksessa, joissa sitd verrattiin muihin sieni-
infektioiden hoitoon kaytettaviin Iadkkeisiin. Kolme tutkimuksista koski hoitoa ja yksi ehkaisya.

Invasiivisen kandidiaasin hoidossa Mycaminea verrattiin amfoterisiini B:hen tutkimuksessa, johon
osallistui 531 aikuista ja 106 lasta samoin kuin vastasyntyneita ja ennenaikaisesti syntyneita vauvoja.

Ruokatorven kandidiaasin hoidossa Mycaminea verrattiin flukonatsoliin tutkimuksessa, johon osallistui
518 aikuista, seka kaspofungiiniin toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 452 aikuista. Useimmilla
potilailla ndissa kahdessa tutkimuksessa oli HIV-virus. Kaikissa kolmessa tutkimuksessa tehokkuuden
paamittana oli niiden potilaiden maara, jolla hoito onnistui sen perusteella, ettd oireet paranivat ja
hoidon pdattyessa sieni oli hdvitetty taydellisesti elimistdsta.

Kandidiaasin ehkaisyn osalta Mycaminea verrattiin flukonatsoliin 889 aikuisella ja lapsella, joille tehtiin
luuydinsiirto. Tehokkuuden paamittana oli niiden potilaiden maara, joille ei kehittynyt sieni-infektiota
hoidon aikana tai neljan seuraavan viikon aikana.

Mita hyotya Mycaminesta on havaittu tutkimuksissa?

Mycamine oli yhta tehokas kuin vertailulddkkeet kandidiaasin hoidossa. Invasiivista kandidiaasia
koskevassa tutkimuksessa noin 90 prosentilla joko Mycaminea tai amfoterisiini B:ta saaneilla aikuisilla
hoito onnistui. Vastaavia tuloksia saatiin my®&s lapsilla.

Kahdessa ruokatorven kandidiaasia koskevassa tutkimuksessa noin 90 prosentilla Mycaminea,
flukonatsolia tai kaspofungiinia saaneista potilaista hoito onnistui.

Mycamine oli tehokkaampi kuin flukonatsoli sieni-infektion ehkdisemisessa potilailla, joille tehtiin
luuydinsiirto: 80 prosentille potilaista (340 potilasta 425:std), jotka saivat Mycaminea, ei kehittynyt
sieni-infektiota. Vastaava osuus flukonatsolia saaneista potilaista oli 74 % (336 potilasta 457:sta).

Mita riskeja Mycamineen liittyy?

Mycaminen yleisimmat haittavaikutukset (joita ilmeni 1 - 10 potilaassa 100:sta) ovat leukopenia
(leukosyyttien (valkosolujen tyyppi) alhainen taso), neutropenia (neutrofiilien (valkosolujen tyyppi)

Mycamine
Sivu 2/3



alhainen taso), anemia (punasolujen alhainen maard), hypokalemia (veren alentunut kaliumpitoisuus),
hypomagnesemia (veren alentunut magnesiumpitoisuus), hypokalkemia (veren alentunut
kalsiumpitoisuus), paansarky, laskimotulehdus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu,
maksaongelmien merkkeja veressa (veren lisaantynyt alkaalifosfataasin, aspartaatin
aminotransferaasin, alaniinin aminotransferaasin tai bilirubiinin pitoisuus), ihottuma, kuume ja
vilunvaristykset.

Muita yleisia haittavaikutuksia lapsilla (joita ilmeni 1 - 10 lapsella 100:sta) ovat trombosytopenia
(verihiutaleiden alhainen maara), takykardia (sydamen nopea syke), korkea verenpaine, alhainen
verenpaine, hepatomegalia (maksan suurentuma), akuutti munuaisten vajaatoiminta ja veren
lisaantynyt ureapitoisuus.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Mycaminen ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Mycaminea ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) mikafungiinille, muille
ekinokandiineille tai jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle.

Koska Mycaminea pitkdan saaneilla rotilla on havaittu maksan vaurioita ja kasvaimia, potilaita on
tarkkailtava Mycamine-hoidon aikana verikokeiden avulla maksaongelmien osalta. Jos maksan
entsyymit ovat pysyvasti korkealla tasolla, hoito pitadisi lopettaa. Mycaminea pitaisi kayttaa vasta, kun
on huolella arvioitu sen riskit ja hyddyt, erityisesti potilailla, joilla jo on maksaongelmia. Mycaminea ei
suositella potilaille, joilla on vakavia maksaongelmia, joilla on pitkdaikainen maksatauti tai jotka
kayttavat muita laakkeitd, jotka voivat vahingoittaa maksaa tai DNA:ta.

Miksi Mycamine on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd Mycaminen edut ovat sen riskeja suuremmat invasiivisen
kandidiaasin ja ruokatorven kandidiaasin hoidossa seka Candida-infektion ennaltaehkdisemisessa
potilailla, joille ollaan tekemdssa saman lajin hematopoieettinen kantasolusiirto tai joilla odotetaan
ilmenevan neutropeniaa ainakin kymmenen paivan ajan. Johtuen kuitenkin mahdollisesta
maksakasvannaisten riskista, mika perustuu rotilla tehtyihin havaintoihin, komitea suosittelee
Mycaminen kayttdéa ainoastaan silloin, kun muut sienilddkkeet eivat sovellu.

Miten voidaan varmistaa Mycaminen turvallinen kaytto?

Mycaminea valmistava yhtié huolehtii siita, ettd ladkevalmisteita maaraavat laakarit kaikissa
jasenvaltioissa saavat tarkistuslistan ennen ladkkeen saattamista markkinoille. Tama tarkistuslista
muistuttaa lddkevalmistetta maaraavia ladkareita siita, kuinka ladketta kaytetaan turvallisesti.

Muita tietoja Mycaminesta

Euroopan komissio myodnsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Mycaminea
varten 25. huhtikuuta 2008.

Mycaminea koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisdtietoja Mycamine-hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2011.
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