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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mycamine
mikafungin

Ez a dokumentum a Mycamine-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozd értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez
és a Mycamine alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Mycamine?

A Mycamine egy por, amelybdl feloldassal oldatos infuziét (vénas cseppinfuzio) készitenek.
Hatéanyagként mikafungint tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Mycamine?

A Mycamine-t csecsemdknél, gyermekeknél és felnGtteknél alkalmazzak, az alabbi helyzetekben:

e invaziv candidiasis kezelésére (egyfajta gombas fert6zés, amelyet a Candida nevdl, élesztdszer(i
gomba okoz). Az ,invaziv” azt jelenti, hogy a gomba a szOvetekre és a véredényekre is atterjedt;

e Candida-fert6zés megelGzése olyan betegeknél, akiknél csontvel6-atliltetést végeznek, vagy
akiknél varhatdan legaldbb 10 napig neutropénia (a fehérvérsejtek egyik tipusanak, a neutrofil
granulocitaknak az alacsony szintje) fog fennallni.

A Mycamine-t a nyel6cs6 candidiasisanak kezelésére is alkalmazzak 16 évesnél idGsebb, intravénas
kezelésre alkalmas betegeknél.

Mivel fennall a majdaganatok kialakuldsdnak a kockazata, a a Mycamine kizarélag akkor alkalmazhato,
ha mas gombaellenes szer hasznalata nem megfeleld.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.
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Hogyan kell alkalmazni a Mycamine-t?

A Mycamine-nal végzett kezelést a gombaellenes szerek alkalmazasarol sz6l6 hivatalos nemzeti
Utmutatas figyelembevétele utan a gombas fert6zések kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A Mycamine-t naponta egyszer, koérllbelll egy 6ran at tartd infGzidval kell beadni. Az adag attdl fugg,
milyen célra alkalmazzak, mekkora a beteg testtémege és hogyan reagal a kezelésre.

Az invaziv candidiasis miatt kezelt betegeknél a Mycamine-t legaldbb két hétig kell alkalmazni, illetve
egy hétig azt kévetden, hogy a tiinetek megszlintek és a gomba a vérben nem mutathato ki.

A nyel6cs6-candidiasis miatt kezelt betegeknél a Mycamine-kezelést a tiinetek megszilinése utan
legalabb egy hétig folytatni kell.

Ha a Mycamine-t Candida-fert6zés megel6zésére alkalmazzak, a kezelést a fehérvérsejtek szintjének
normalizaléddasa utan egy hétig kell folytatni.

Hogyan fejti ki hatasat a Mycamine?

A Mycamine hatdanyaga, a mikafungin egy gombaellenes gyogyszer, amely az ,echinokandinok”
csoportjaba tartozik. Hatasat ugy feijti ki, hogy befolyasolja a gombak sejtfaldban talalhatd egyik
Osszetevd, az 1,3-B-D-glukan termelédését. A Mycamine-nal kezelt gombasejtek sejtfala hianyos vagy
hibas, ezért sérilékenyek és képtelenek a szaporodasra. Azoknak a gombéaknak a felsorolasa,
amelyekkel szemben a Mycamine hatékony, az (ugyancsak az EPAR részét képezd) alkalmazasi
el6irasban talalhato.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Mycamine-t?

A Mycamine hatékonysagat négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben mas gombaellenes
gyogyszerekkel hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatok kozlil hdrom kezelésre, egy pedig megeldzésre
vonatkozott.

Az invaziv candidiasis kezelése terén a Mycamine-t egy 531 felnétt és 106 gyermek - koztik
Ujszlilottek és koraszllottek — részvételével végzett vizsgalatban amfotericin B-vel hasonlitottak ossze.

A nyel6cs6-candidiasis kezelése terén a Mycamine-t egy 518 felnGtt részvételével végzett vizsgalatban
flukonazollal, egy 452 feln6tt részvételével vizsgalatban pedig kaszpofunginnal hasonlitottak dssze.
Ebben a két vizsgalatban a betegek nagyobb része human immundeficiencia virussal (HIV) fert6zott
volt. A hatékonysag f6 mércéje mindharom vizsgalatban azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a
kezelés végén a tlinetekben bekdvetkezett javulds és a gomba eradikacioja alapjan a kezelés
eredményesnek bizonyult.

A candidiasis megel6zése esetében a Mycamine-t flukonazollal hasonlitottak 6ssze 889 felnéttnél és
gyermeknél, akiken csontvel$-atlltetést végeztek. A hatékonysag f6 mércéje azoknak a betegeknek a
szama volt, akiknél a kezelés soran vagy az azt kévet6 négy hétben nem alakult ki gombas fert6zés.

Milyen elonyei voltak a Mycamine alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mycamine a candidiasis kezelésében ugyanolyan hatékony volt, mint az 6sszehasonlité készitmények.
Az invaziv candidiasisra vonatkozé vizsgalatban a Mycamine-nal vagy amfotericin B-vel kezelt feln6ttek
korllbelll 90%-anal volt eredményes a kezelés. Gyermekeknél hasonld eredmények szllettek.

A nyel6csO-candidiasisra vonatkozo két vizsgalatban korilbelll a betegek 90%-anal volt eredményes a
Mycamine-nal, flukonazollal vagy kaszpofunginnal végzett kezelés.
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A Mycamine a csontvel6-atiltetésen atesett betegek esetében a flukonazolnal hatékonyabban el6zte
meg a gombas fert6zéseket: a Mycamine-nal kezelt betegek 80%-anal (a 425 betegbdl 340-nél) nem
alakult ki gombas fertdzés, szemben a flukonazollal kezelt betegeknél megfigyelt 74%-kal (457
betegbdl 336).

Milyen kockazatokkal jar a Mycamine alkalmazasa?

A Mycamine alkalmazasa soran eléforduld leggyakoribb mellékhatasok (100 betegbdl 1-10 betegnél
fordult eld): leukopénia (a fehérvérsejtek egy fajtaja, a leukocitak alacsony szintje), neutropénia (a
fehérvérsejtek egy fajtaja, a neutrofil granulocitak alacsony szintje), vérszegénység (alacsony
vorosvérsejt-szam), a vér alacsony kaliumszintje, a vér alacsony magnéziumszintje, a vér alacsony
kalciumszintje, fejfajas, érgyulladas, émelygés (rosszullét), hanyas, hasmenés, hasi fajdalom,
majproblémara utald jelek a vérben (az alkalikus foszfatdz, az aszparaginsav-aminotranszferaz, az
alanin-aminotranszferaz vagy a bilirubin megemelkedett szintje), kittés, 1az és goércsok (hidegrazas).

Gyermekeknél tovabbi gyakori mellékhatas (100 gyermekbdl 1-10 esetében fordult eld) az alacsony
vérlemezke-szam, a gyors szivverés, a magas vérnyomas, az alacsony vérnyomas, a
majmegnagyobbodas, az akut (hirtelen) veseelégtelenség és a vér magas karbamid-szintje.

A Mycamine alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatast teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Mycamine nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
mikafunginnal, egyéb echinocandinokkal vagy a készitmény barmely mas Gsszetevéjével szemben.

Mivel a hosszu ideig Mycamine-nal kezelt patkanyoknal majkarosodast és majdaganatokat figyeltek
meg, a Mycamine-nal végzett kezelés id6tartama alatt a betegeket vérvizsgalatok segitségével
figyelemmel kell kisérni a majproblémak tekintetében. A kezelést le kell allitani, ha a majenzimek
szintje tartdsan megemelkedik. A Mycamine-t kizarélag a kockazatok és el6nytk gondos értékelését
kovetden lehet alkalmazni, kiilonésen olyan betegek esetében, akiknél eleve majproblémak allnak
fenn. A Mycamine hasznalata nem ajanlott olyan betegeknél, akiknél silyos majprobléma all fenn, akik
hosszan tarté majbetegségben szenvednek, illetve akik egyéb, a majat vagy a DNS-t esetleg karositd
gyogyszereket szednek.

Miért engedélyezték a Mycamine forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy dontoétt, hogy a Mycamine el6nyei az invaziv candidiasis és a nyel6cs6-candidiasis
kezelése, valamint - olyan betegeknél, akiknél allogén hemopoietikus Gssejt atlltetést végeznek, vagy
akiknél varhatéan 10 napnal hosszabb ideig alacsony lesz a neutrofil granulocitak szintje — a Candida-
fert6zés megel6zése terén meghaladjak a kockazatokat. Mivel fennall a majdaganatok kialakuldsanak a
kockazata, a bizottsag a patkanyokkal végzett kisérletek eredményei alapjan javasolja, hogy a
Mycamine-t kizardélag akkor alkalmazzak, ha mas gombaellenes szer hasznalata nem megfeleld.

Milyen intézkedéseket hoztak a Mycamine biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabol?

A Mycamine-t gyarté cég gondoskodni fog arrél, hogy a gyogyszert feliré személyek minden
tagallamban ellendrzé listat kapjanak a gydgyszer forgalomba hozatala el6tt. Az ellenérzd lista felhivija
a gyogyszert feliré személyek figyelmét a gydgyszer biztonsagos alkalmazasanak maddjara.
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A Mycamine-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2008. aprilis 25-én az Eurdpai Bizottsdg a Mycamine-ra vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Mycamine-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Mycamine-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000734/human_med_000911.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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