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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mycamine
mikafunginas

Sis dokumentas yra Mycamine Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Mycamine rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Mycamine?

Mycamine yra milteliai infuziniam (j veng lasinamam) tirpalui. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
mikafungino.

Kam vartojamas Mycamine?

Mycamine skiriamas kadikiams, vaikams ir suaugusiesiems Siais atvejais:

e invazinei kandidozei (mieliy grybelio Candida sukeltai grybelinei infekcijai) gydyti. ,Invaziné"
reiSkia, kad grybelis iSplites | audinius ir kraujagysles;

e Candida infekcijos profilaktikai pacientams po kauly Ciulpy transplantacijos arba pacientams,
kuriems ilgiau nei 10 dieny jtariama neutropenija (sumazéjusi neutrofily, tam tikros risies baltujy
kraujo kineliy, koncentracija).Mycamine taip pat vartojamas vyresniy kaip 16 mety pacienty,

ezofaginei (stemplés) kandidozei gydyti, jei pacientams galima taikyti intravenine terapija.

Dél galimos kepeny naviko rizikos, gydytojas Mycamine gali skirti tik tuomet, kai paciento negalima
gydyti kitais priesgrybeliniais vaistais.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartojamas Mycamine?

Gydyma Mycamine pagal oficialias ar nacionalines priesgrybeliniy vaisty vartojimo rekomendacijas
skiria grybeliniy infekciju gydymo patirties turintis gydytojas.
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Pacientui skiriama viena mazdaug valandg trunkanti Mycamine infuzija per para. Dozé priklauso nuo
gydomos ligos, paciento svorio ir reakcijos | gydyma.

Nuo invazinés kandidozés gydomi pacientai Mycamine vartoja maziausiai dvi savaites ir bent savaite po
to, kai iSnyksta simptomai ir grybelio nebeaptinkama kraujyje.

ISnykus simptomams nuo stemplés kandidozés gydomi pacientai Mycamine vartoja dar bent vieng
savaite.

Po to, kai atstatomas normalus baltyjy kraujo kineliy kiekis, Candida infekcijos profilaktikai Mycamine
skiriamas dar vieng savaite.

Kaip veikia Mycamine?

Veiklioji Mycamine medziaga mikafunginas yra priesgrybelinis vaistas, priklausantis echinokandiny
grupei. Jis slopina esminio grybelio Igstelés sienelés komponento 1,3-B-D-gliukano gamyba. Mycamine
paveiktos grybelinés lastelés sienelés yra pazeistos, todél yra silpnos ir negali augti. Grybeliy padermiu,
kurias veikia Mycamine, sgrasa galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip buvo tiriamas Mycamine?

Mycamine veiksmingumas buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose jis buvo
lyginamas su kitais priesgrybeliniais vaistais. Atlikti trys gydymo tyrimai ir vienas profilaktikos tyrimas.

Invazinei kandidozei gydyti skiriamas Mycamine buvo lyginamas su amfotericinu B viename tyrime su
531 suaugusiaisiais ir 106 vaikais, jskaitant naujagimius ir neiSnesiotus kadikius.

Stemplés kandidozei gydyti skiriamas Mycamine buvo lyginamas su flukonazoliu viename tyrime su
518 suaugusiyjy ir su kaspofunginu kitame tyrime su 452 suaugusiaisiais. Dauguma Siuose dviejuose
tyrimuose dalyvavusiy pacienty buvo uzsikréte Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV). Visuose trijuose
tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriy gydymas buvo sékmingas,
vertinant pagal simptomy susilpnéjima ir grybelio iSnykima pasibaigus gydymui.

Kandidozés profilaktikai skiriamas Mycamine buvo lyginamas su flukonazoliu tyrime su

889 suaugusiaisiais ir vaikais, kuriems buvo atliekama kauly Ciulpy transplantacija. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriems gydymo metu ar keturias savaites po jo
nepasireiské grybeliné infekcija.

Kokia Mycamine nauda nustatyta tyrimuose?

Kandidozei gydyti skiriamas Mycamine buvo toks pat veiksmingas kaip ir palyginamieji preparatai.
Invazinés kandidozeés tyrime mazdaug 90 proc. suaugusiyjy, vartojusiy arba Mycamine, arba
amfotericing B, buvo sékmingai iSgydyti. Panasis rezultatai nustatyti ir tiriant vaikus.

Dviejuose stemplés kandidozés tyrimuose mazdaug 90 proc. pacienty buvo sékmingai iSgydyti
Mycamine, flukonazoliu ar kaspofunginu.

Mycamine, vartojamas grybelinés infekcijos profilaktikai po kauly ciulpy transplantacijos, pasirodée
veiksmingesnis uz flukonazolj. Grybeliné infekcija nepasireiské 80 proc. (340 iS 425) Mycamine
vartojusiy pacienty, palyginti su 74 proc. (336 i$ 457) pacienty, vartojusiy flukonazolj.

Kokia rizika siejama su Mycamine vartojimu?

Dazniausi Mycomine Salutiniai reiskiniai (pasireisSke nuo 1 iki 10 pacienty iS 100) yra leukopenija
(sumazejes leukocity, tam tikros rasies baltyjy kraujo kineliy, kiekis), neutropenija (sumazéjes
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neutrofily, tam tikros risies baltyjy kraujo kineliy, kiekis), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo
kineliy kiekis), hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje), hipomagnezemija (sumazéjes magnio
kiekis kraujyje), hipokalcemija (sumazeéjes kalcio kiekis kraujyje), galvos skausmas, flebitas (veny
uzdegimas), pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas, kepeny sutrikimy pozymiai kraujyje
(padidéjes Sarminés fosfatazés, aspartato aminotransferazés, alanino aminotransferazés ar bilirubino
kiekis), paraudimas, kars€iavimas ir Saltkrétis.

Kiti Salutiniai reiskiniai, pasireiSkiantys vaikams (1-10 vaiky i$ 100), yra trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje), tachikardija (padaznéjes Sirdies plakimas), hipertenzija (aukstas
kraujosptdis), hipotenzija (zemas kraujospidis), hepatomegalija (padidéjusios kepenys), Gmus inksty
nepakankamumas (Gmus inksty funkcijos sutrikimas) ir padidéjes Slapalo kiekis kraujyje.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Mycamine, sgrasg galima rasti vaisto
pakuotés lapelyje.

Mycamine negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) mikafunginui, kitiems
echinokandinams arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Kadangi Ziurkéms, kurioms ilgq laikg buvo skiriama Mycamine, nustatyta kepeny pazeidimy ir naviku,
atliekant kraujo tyrimus bitina stebéti Mycamine gydomy pacienty kepeny veikla. Nustacius nuolatinj
kepeny fermenty kiekio padidéjima, gydyma reikia nutraukti. Mycamine skirti galima tik atidziai
jvertinus jo teikiama nauda ir keliamg rizika, ypac pacientams, turintiems kepeny sutrikimy. Mycamine
nerekomenduojama skirti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimu, ilgg laikg
sergantiems kepeny liga ir vartojantiems kitus vaistus, galincius sukelti kepeny ar DNR pazeidimus.

Kodél Mycamine buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad preparato Mycamine teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg juo gydant
invazine kandidoze ar stemplés kandidoze, taip pat jj skiriant pacienty po alogeninés kamieniniy
kraujodaros lasteliy transplantacijos arba pacienty, kuriems ilgiau nei 10 dieny jtariama neutropenija,
Candida infekcijos profilaktikai. TacCiau dél galimos kepeny, naviko rizikos, nustatytos atliekant tyrimus
su ziurkémis, komitetas rekomenduoja jj skirti tik tuo atveju, kai gydymas kitais priesgrybeliniais
vaistais netinka.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Mycamine vartojima?

Mycamine gaminanti bendroveé turi uztikrinti, kad pries Siam vaistui patenkant | rinkg jj skiriantys
gydytojai visose valstybése narése gauty vaisto skyrimo salygy sarasa. Sis sarasas vaistg skiriantiems
gydytojams primins, kaip saugiai jj vartoti.

Kita informacija apie Mycamine:
Europos Komisija 2008 m. balandzio 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Mycamine
rinkodaros teise.

ISsamy Mycamine EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Mycamine rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-07.
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