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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mycamine
mikafungins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Mycamine. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Mycamine lietoSanu.

Kas ir Mycamine?

Mycamine ir pulveris, ko izSkidina, lai pagatavotu Skidumu inflzijam (pilinaSanai véna). Tas satur
aktivo vielu mikafunginu.

Kapéc lieto Mycamine?

Mycamine lieto zidainiem, bérniem un pieaugusajiem Sados gadijumos:

e lai arstétu invazivo kandidozi (sénisu infekcija, ko izraisa raugam lidziga sénite ar nosaukumu
Candida). Vards “invaziva” norada uz to, ka sénite ir izplatijusies audos un asinsvados;

e lai novérstu inficésanos ar Candida, pacientiem, kam veic kaulu smadzenu transplantaciju vai kam

desmit dienas vai ilgak ir paredzama neitropénija (zems neitrofilu - noteikta veida balto
asinskermeniSu limenis).

Pacientiem péc 16 gadu vecuma, kam piemérota intravenoza terapija, Mycamine lieto ari baribas vada
kandidozes arstésanai.

Mycamine drikst lietot tikai tad, ja citas pretsénisSu zales nav piemérotas, jo pastav aknu audzé&ju risks.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Mycamine?

Arstédana ar Mycamine jauzsak arstam, kam ir pieredze sénidu infekciju arsté$ana, un janem véra
oficialas vai valsti istenotas pamatnostadnes par pretsénisu lidzek]|u lietoSanu.

Mycamine lieto vienreiz diena aptuveni vienu stundu ilgas infuzijas veida. Zalu deva ir atkariga no
lietoSanas iemesla, pacienta kermena masas un atbildes reakcijas uz arstésanu.

Pacienti, kam arsté invazivu kandidozi, Mycamine jasanem vismaz divas nedélas un vél vismaz vienu
nedélu péc tam, kad simptomi izzudusi un sénite asinis vairs nav konstatéjama.

Pacientiem, kam arsté baribas vada kandidozi, Mycamine jasanem vél vismaz vienu nedé&lu péc
simptomu izzusanas.

Ja Mycamine lieto Candida infekcijas profilaksei, terapija jaturpina vél vienu nedélu péc tam, kad
atjaunojies normals balto asinskermenisu skaits.

Ka Mycamine darbojas?

Mycamine aktiva viela mikafungins ir pretsénisu lidzeklis, kas pieder ,ehinokandinu” grupai. Tas
darbojas, kavéjot sénisu Stinu sieninu komponenta 1,3-B-D-glikana sintézi. Mycamine iedarbibai
paklautas sénisu Stnas ir ar nepilnigam vai defektivam sieninam, kas padara tas trauslas un augt
nespéjigas. Pilns séniSu saraksts, pret kuram Mycamine ir aktivas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir
EPAR dala).

Ka noritéja Mycamine izpéete?

Mycamine tika pétitas Cetros pamatpétijumos, kuros Sis zales salidzinaja ar citiem pretséniSu lidzekliem.
Tris no pétijumiem bija saistiti ar arstésanu, bet viens - ar profilaksi.

Arstéjot invazivo kandidozi, Mycamine tika salidzinatas ar amfotericinu B viena pétijuma, kura
piedalijas 531 pieaugusais un 106 bérni, tostarp jaundzimusie un priekslaicigi dzimusi mazuli.

Arsté&jot baribas vada kandidozi, pétijuma, kura piedalijas 518 pieaugusie, Mycamine tika salidzinatas
ar flukonazolu, bet otra pétijuma, kura piedalijas 452 pieaugusie - ar kaspofunginu. Lielaka dala
pacientu, kas piedalijas Sajos divos pétijumos, bija inficéti ar cilvéka imindeficita virusu (HIV). Visos
tris pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kam arstéSana bija sekmiga,
pamatojoties uz simptomu uzlabojumu un sénisu izskausanu terapijas beigas.

Kandidozes profilakses pétijuma 889 pieaugusajiem un bérniem, kam bija veikta kaulu smadzenu
transplantacija, Mycamine tika salidzinatas ar flukonazolu. Galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu skaits, kuriem terapijas laika un vél Cetras ned€élas péc terapijas neattistijas sénisu infekcija.

Kads bija Mycamine iedarbigums sajos péetijumos?

Kandidozes arstésana Mycamine bija tikpat efektivas ka salidzinasanai izmantotas zales. Invazivas
kandidozes pétijuma sekmigi izarstéti tika 90% pieauguso, kuri sanéma Mycamine vai amfotericinu B.
Lidzigus rezultatus novéroja ari bérniem.

Divos baribas vada kandidozes pétijumos sekmigi tika izarstéti aptuveni 90% pacientu, kuri lietoja
Mycamine, flukonazolu vai kaspofunginu.

Sénisu infekciju profilaksé pacientiem, kam veikta kaulu smadzenu transplantacija, Mycamine izradijas
efektivakas par flukonazolu: sénisu infekcijas neradas 80 % pacientu (340 no 425), kurus arstéja ar
Mycamine, un 74 % pacientu (336 no 457), kurus arstéja ar flukonazolu.
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Kads pastav risks, lietojot Mycamine?

Visbiezak novérotas Mycamine blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simta) ir leikopénija
(zems balto asinskermenisu leikocitu skaits), neitropénija (zems balto asinskermenisu neitrofilo
leikocitu limenis), anémija (samazinats sarkano asinskermenisu skaits), hipokaliémija (zems kalija
l[imenis asinis), hipomagnémija (zems magnija IiTmenis asinis), hipokalcémija (zems kalcija limenis
asinis), galvassapes, flebits (vénu iekaisums), slikta diisa, vemsana, caureja, védersapes, aknu
darbibas traucéjumu pazimes asinis (paaugstinats sarmainas fosfatazes, aspartata aminotransferazes,
alanina aminotransferazes vai bilirubina limenis), izsitumi, pireksija (drudzis) un trice (drebuli).

Papildus biezi novérotas nevélamas blakusparadibas bérniem (konstatétas vienam lidz desmit bérniem
no simts) ir trombocitopénija (samazinats asins platnisu skaits), tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba),
hipertensija (augsts asinsspiediens), hipotensija (zems asinsspiediens), hepatomegalija (palielinatas
aknas), akdta nieru mazspéja (péksna nieru mazspé&ja) un paaugstinata urinskabes koncentracija
asinis.

Pilns visu Mycamine blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Mycamine nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret mikafunginu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Ta ka zurkam, kas ilgstosi sapnémusas Mycamine, tika novéroti aknu bojajumi un audz&ji, pacientiem
Mycamine terapijas laika javeic aknu parbaudes, izmantojot asinsanalizes. Ja pastavigi paaugstinas
aknu enzimu koncentracija, arstéSana japartrauc. Mycamine drikst lietot vienigi péc riska un ieguvuma
rapigas izveértésanas, jo ipasi pacientiem, kam jau ir aknu darbibas trauc&jumi. Mycamine neiesaka
lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem, kuri ir ilgstosi slimojusi ar aknu slimibu vai
lieto citas zales, kuras varétu kaitét aknam vai DNS.

Kapec Mycamine tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Mycamine invazivas
kandidozes un baribas vada kandidozes arstésana, ka ari Candida infekcijas profilaksé pacientiem, kam
veic alogénu hematopoétisko cilmes sinu transplantaciju un kam 10 vai vairak dienas paredzama
neitropénija, parsniedz So zalu radito risku. Tomér, pamatojoties uz rezultatiem, kas novéroti ar

zurkam, komiteja ieteica, ka Mycamine drikst lietot tikai tad, ja citas pretséniSu zales nav piemérotas.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Mycamine lietoSanu?

Mycamine razotajs nodrosinas, ka visas dalibvalstis arsti, kas paraksta zales, pirms zalu laiSanas tirgi
sanem atbilstosu kontrolsarakstu. Saja kontrolsaraksta ieklauta informacija bis atgadinajums par $o
zalu nekaitigu lietoSanu.

Cita informacija par Mycamine.

Eiropas Komisija 2008. gada 25. aprill izsniedza Mycamine redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Mycamine EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Mycamine pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 07./2011.
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