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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Mycamine
micafungin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Mycamine. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Mycamine.

X'inhu Mycamine?

Mycamine huwa trab li jdub sabiex isir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
micafungin.

Ghalxiex jintuza Mycamine?

Mycamine jintuza fi trabi u adulti fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e ghat-trattament kandidjazi invaziva (tip ta' infezzjoni fungali minn fungus simili ghall-hmira
imsejjah Candida). 'Invaziva' tfisser li I-fungus infirex fit-tessut u fil-vini;

¢ ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni b’Candida f'pazjenti li kellhom trapjant tal-mudullun jew li huma
mistennija li jkollhom newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tipi ta’ ¢elloli bojod) ghal ghaxart
ijlem jew aktar.

Mycamine jintuza wkoll biex jittratta kandidjazi fl-esofagu f'pazjenti li ghandhom aktar minn 16-il sena
li ghalihom, trattament intravenuz huwa adatt.

Minhabba riskju possibbli ta’ tumuri fil-fwied, Mycamine ghandu jintuza biss jekk medicini ohra
antifungali ma jkunux xierqa.

II-medicina tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Mycamine?

It-trattament b'Mycamine ghandu jinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta' infezzjonijiet
fungali, u wara li jkun ikkunsidra gwida ufii¢jali jew nazzjonali dwar I-uzu ta' medicini antifungali.

Mycamine jinghata darba kuljum bhala infuzjoni li ddum madwar siegha. Id-doza tiddependi fuq ir-
raguni ghal liema jkun gieghed jintuza, fuq il-piz tal-pazjent, u fuq ir-rispons ghat-trattament.
Pazjenti li jkunu geghdin jigu ttrattati ghal kandidjazi invaziva jircievu Mycamine ghal mill-inqas
gimaghtejn, u ghal gimgha wara li jkunu ghaddew is-sintomi u ma jkun hemm ebda sinjal tal-fungus
fid-demm.

Il-pazjenti li jkunu geghdin jigu ttrattati ghal kandidjazi ta' I-esofagu ghandhom ikomplu jircievu
Mycamine ghal mill-ingas gimgha wara li jkunu ghaddew is-sintomi.

Meta Mycamine jintuza biex jipprevjeni infezzjoni Candida, it-trattament ghandu jibga' ghaddej ghal
gimgha wara li I-ghadd tac¢-celluli bojod tad-demm ikunu gew irkuprati.

Kif jahdem Mycamine?

Is-sustanza attiva f'Mycamine, micafungin, hija medic¢ina antifungali, li tappartjeni ghall-grupp
'‘ekinokandini'. Din tahdem billi tinterferixxi mal-produzzjoni tal-komponent essenzjali tal-wic¢ tac-
cellola fungali msejha 1,3 B D glucan. I¢-celluli fungali ttrattati b'Mycamine ghandhom hitan tac-celluli
inkompluti jew difettuzi, u dan jaghmilhom fragli u inkapaci li jikbru. Il-lista ta’ fungi li Mycamine huwa
attiv kontrihom hija disponibbli fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif gie studjat Mycamine?

L-effikacja ta' Mycamine giet studjata f'erba’ studji principali, li fihom tgabbel ma' medicini antifungali
ohrajn. Kien hemm tliet studji tat-trattament u studju wiehed dwar il-prevenzjoni.

Ghat-trattament ta' kandidjazi invaziva, Mycamine tgabbel ma' amphotericin B fi studju li kien jinvolvi
531 adult u 106 tifel/tifla, inkluz trabi tat-twelid u trabi prematuri.

Ghat-trattament ta' kandidjazi tal-esofagu, Mycamine tqabbel ma' fluconazole fi studju li involva 518-il
adult, u ma' caspofungin fi studju iehor li involva 452 adult. Hafna mill-pazjenti f'dawn iz-zewg studji

kienu infettati bil-virus ta' [-immunodefi¢jenza umana (HIV). Fit-tliet studji kollha, il-kejl ewlieni tal-
effikacja kienet in-numru ta' pazjenti li fihom it-trattament kien ta' success, abbazi ta' titjib fis-sintomi
u I-gerda tal-fungus fit-tmiem tat-trattament.

Ghall-prevenzjoni ta' kandidjazi, Mycamine tqabbel ma' fluconazole fi 889 adult u tfal li jkunu se
jaghmlu trapjant tal-mudullun. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta' pazjenti li ma zviluppawx
infezzjoni fungali matul it-trattament jew matul I-erba' gimghat successivi.

Liema benefi¢c¢ju wera Mycamine waqt I-istudji mwettqa?

Mycamine kien effikaci dags il-medicini tat-tgabbil fit-trattament tal-kandidjazi. Fl-istudju tal-kandidjazi
invaziva, madwar 90% ta' I-adulti li rcevew jew Mycamine jew amphotericin B gew ittrattati b'success.
Rizultati simili ntwerew fit-tfal.

Fiz-zewg studji ta' kandidjazi tal-esofogu, madwar 90% tal-pazjenti gew ittrattati b'su¢¢ess b'Mycamine,

fluconazole jew caspofungin.
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Mycamine kien aktar effika¢i minn fluconazole fil-prevenzjoni ta' infezzjoni fungali f'pazjenti li kienu
sejrin jaghmlu trapjant tal-mudullun: 80% tal-pazjenti (340 minn 425) |i rcevew Mycamine ma
zviluppawx infezzjoni fungali, meta mgabbla ma' 74% tal-pazjenti (336 minn 457) li rcevew fluconazole.

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Mycamine?

L-aktar effetti sekondarji komuni assoc¢jati ma' Mycamine (li deher f'bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
kienu lewkopenija (livelli baxxi ta' lewkociti, tip ta' ¢elloli tad-demm bojod), newtropenija (livelli baxxi
ta' newtrofili, tip ta' celloli tad-demm bojod), anemija (ghadd baxxi ta' ¢elluli tad-demm homor),
ipokaljemija (livelli baxxi ta' potassju fid-demm), ipomanjezjemija (livelli baxxi ta' manjezju fid-demm),
ipokalcemija (livelli baxxi ta' kal¢ju fid-demm), ugigh ta' ras, flebite (infjammazzjoni ta' vina), nawzea
(dardir), remettar, dijarrea, ugigh addominali (ta' zaqq), sinjali ta' problemi tal-fwied fid-demm (zieda
fil-livelli ta' fosfatazi alkalina, aspartat aminotransferazi, alanina aminotransferazi jew bilirubina), raxx,
piressija (deni) u roghda (tertir).

Effetti sekondarji komuni addizzjonali fit-tfal (li dehru f'bejn 1 u 10 itfal minn kull 100) huma
trombocitopenija (ghadd baxxi ta' platelets fid-demm), takikardija (rata ta' tahbit tal-qalb mghaggla),
ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), epatomegalija
(tkabbir tal-fwied), insuffi¢cjenza renali (tal-fwied) akuta (f'daqga) u zieda tal-urea fid-demm.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondariji kollha rrapportati b'Mycamine, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Mycamine ma ghandux jintuza f'nies |i jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal micafungin jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu.

Minhabba li dehru kemm hsara fil-fwied kif ukoll roghda f'firien |li rcevew Mycamine ghal perjodi twal,
il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal problemi fil-fwied matul trattamenti b'Mycamine permezz
ta' testijiet tad-demm. It-trattament ghandu jieqaf jekk ikun hemm zidiet persistenti fl-enzimi tal-fwied.
Mycamine ghandu jintuza biss wara valutazzjoni bir-reqqga tar-riskji u I-benefic¢ji, I-aktar f'pazjenti li
diga ghandhom problemi fil-fwied. Mycamine mhux rakkomandat biex jintuza f'pazjenti li ghandhom
problemi serji fil-fwied, li ghandhom mard kroniku fil-fwied jew li ged jiehdu medicini ohra li jistghu
jaghmlu hsara lill-flwied jew lid-DNA.

Ghaliex gie approvat Mycamine?

Is-CHMP ddecieda li I-beneficcji ta' Mycamine huma ikbar mir-riskji tieghu ghat-trattament ta'
kandidjazi invaziva u ta' kandidjazi tal-esofogu, u ghall-profilassi ta' infezzjoni b'Candida f'pazjenti li
jkunu sejrin jaghmlu trapjant allogeniku ta' celluli staminali ematopojetic¢i jew |li huma mistennija li
jkollhom newtropenija ghal 10 ijiem jew aktar. Madankolu minhabba riskju possibbli ta’ tumur tal-fwied,
ibbazat skont rizultati li dehru fil-firien, il-Kumitat irrakkomanda li Mycamine ghandu jintuza biss jekk
medicini antifungali ohra ma jkunux xierqa.

Liema mizuri qed jittiehdu sabiex jigi assigurat uzu sigur ghal Mycamine?

II-kumpanija li tipproduc¢i Mycamine sejra tizgura li dawk kollha li jaghtu ricetti fl-Istati Membri kollha
jirc¢ievu lista ta' kontroll gabel il-medicina titgieghed fis-suq. Din il-lista ta' kontroll se tfakkar lil dawk
kollha li jaghtu r-ricetta fuq kif juzaw il-medic¢ina b'mod sikur.

Informazzjoni ohra dwar Mycamine

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Mycamine valida madwar |-
Unjoni Ewropea kollha fil-25 ta” April 2008.
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L-EPAR shih ghal Mycamine jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Mycamine, aqra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2011.
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