Cze$¢ V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Anidulafungin

Sandoz, przeznaczone do publicznej wiadomosci
Czes¢ VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Inwazyjna kandydoza/kandydemia (obecnos¢ drozdzakow (rodzaj grzybow) we krwi) jest najczestszym
inwazyjnym zakazeniem grzybiczym na $wiecie. Za rozwdj kandydemii najczeséciej odpowiedzialny jest
gatunek Candida albicans. Przeprowadzony przez European Confederation of Medical Mycology
(ECMM) przeglad danych z kilku krajow europejskich wykazal, ze kandydemia wystepuje z czgstoscia
2,0-3,8 na 10 000 ocenionych przypadkow. Wickszos¢ z nich rozpoznano na oddziatach chirurgicznych
i oddziatach intensywnej opieki medycznej (odpowiednio 48,2% 1 40,2%). U 22,5% pacjentow
wystepowaty guzy, 17,4% pacjentow otrzymywato steroidy (takie jak cholesterol i hormony plciowe),

a 12,3% pacjentdow miato nowotwory ztosliwe uktadu krwiotworczego (rodzaj raka dotyczacy krwi,
szpiku kostnego i wezlow chionnych) [Gloeckner, 2001].

Cze$¢ VI.2.2  Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Dla wielu lekarzy gtownym sposobem leczenia inwazyjnych zakazen wywotanych przez grzyby z rodzaju
Candida pozostaje flukonazol (inny lek przeciwgrzybiczy). Jednak istnienie drozdzakow Candida
opornych na flukonazol spowodowato, ze decyzje dotyczace leczenia staty si¢ bardziej krytyczne [Kuti

i Kuti, 2010]. Wedlug Amerykanskiego Towarzystwa Chorob Zakaznych (IDSA) oraz Europejskiego
Towarzystwa Mikrobiologii Klinicznej i Chorob Zakaznych (ESCMID) w leczeniu wywotanych przez nie
choréb mozna zastosowac¢ anidulafungine oraz inne echinokandyny (leki przeciwgrzybicze), gdyz
opornos¢ na echinokandyny nadal wystepuje rzadko. W jednym gtownym badaniu z udziatem 261
pacjentéw z inwazyjng kandydoza bez neutropenii (mata liczba krwinek biatych) poréwnywano
anidulafunging z flukonazolem. Wykazano wigksza skutecznos¢ anidulafunginy niz flukonazolu

w leczeniu inwazyjnej kandydozy. Na koniec cyklu leczenia u 76% pacjentow (96 ze 127) otrzymujacych
anidulafunging uzyskano odpowiedz na leczenie w poréwnaniu z 60% pacjentow otrzymujgcych
flukonazol [Ecalta Pfizer SmPC, 2007].

Cze$¢ VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzyS$ciami z leczenia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci anidulafunginy u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania anidulafunginy u kobiet w cigzy i U 0s6b
w podesztym wieku, a takze opornosci.

Czesé VI1.2.4  Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Ciezka, zagrazajaca zyciu  Anidulafungina lub inne sktadniki tego Jesli u pacjenta wystapi
reakcja alergiczna oraz leku mogg wywotac reakcje wysypka, $wiad, pokrzywka
reakcje spowodowane alergiczne. Lek Anidulafungin Sandoz  (rodzaj wysypki z czerwonymi,

wprowadzeniem obcej
substancji do organizmu
(Anafilaksja i reakcje
zwigzane z infuzjg)

moze rowniez wywoltac¢ reakcje
uczuleniowe, jesli stosowany jest
razem z innymi lekami z grupy

echinokandyn (leki przeciwgrzybicze).

Wysypka i §wiad moze wystapi¢ u
mniej niz 1 na 10 oséb, a uderzenia
goraca i pokrzywka u mniej niz 1 na
100 osob. Zgtaszano dziatania
niepozadane zwigzane z infuzjg w
przypadku podawania anidulafunginy

wypuktymi, swedzacymi
wykwitami), uderzenia goraca,
dusznos¢ lub skrocenie oddechu,
skurcz oskrzeli i niskie ci$nienie
krwi, nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza lub
inny fachowy personel
medyczny:
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z szybkos$cig wigkszg niz 1,1 mg na

minutg.

Zaburzenia czynnosci U zdrowych 0sob i u pacjentow U pacjentow ze zwigkszong

watroby i drog leczonych anidulafungina aktywno$ciag enzymow

z6tciowych obserwowano zwigkszenie aktywnosci  watrobowych w trakcie leczenia
enzymow watrobowych. Zmiany anidulafunging nalezy
wynikéw badan czynnos$ci watroby sa  kontrolowaé, czy nie pogarsza
czestym dziataniem niepozadanym i si¢ u nich czynno$¢ watroby i
moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 ocenia¢, czy lek Anidulafungin
0s0b. Sandoz jest dla nich

odpowiedni.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane

Zaburzenia czynno$ci  Drgawki sg czgstymi (u 1 na 10 os6b) dziataniami niepozadanymi

moézgu, ktore notowanymi u 0s6b leczonych anidulafunging.

prowadza do napadow

drgawek

Nasilenie reakcji Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania

zwigzanych z infuzja  anidulafunginy i Srodkow znieczulajacych ze wzglgdu na mozliwos¢
podczas stosowania wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak wysypka, zaczerwienienie
anidulafunginy razem  skory, dusznos$c¢ i niskie cisnienie krwi.

ze $rodkami

znieczulajagcymi

(Nasilenie reakcji

zwigzanych z infuzja

przez srodki

znieczulajace)

Rodzaj zaburzen Jesli u pacjenta stwierdzono wydtuzenie odstepu QT lub zaburzenia rytmu
rytmu serca, ktore serca typu torsade de pointes, nalezy zgtosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie
mogg prowadzi¢ do przed zastosowaniem leku Anidulafungin Sandoz.

nagtego zgonu

(Wydhuzenie odstepu

QT/zaburzenia rytmu
typu torsade de
pointes)

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne dane

Dzieci i mtodziez Lek Anidulafungin Sandoz nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci,
gdyz nie jest on przeznaczony dla pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Kobiety w cigzy Dziatanie anidulafunginy u kobiet w cigzy nie jest znane. Dlatego nie zaleca

si¢ podawania leku Anidulafungin Sandoz w czasie cigzy. Kobiety w wieku
rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje. Jesli podczas
stosowania leku Anidulafungin Sandoz pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Osoby w podesztym U os6b w podesztym wieku dostosowanie dawki leku Anidulafungin Sandoz
wieku nie jest konieczne.

Brak wrazliwo$ci na W badaniach na zwierzgtach wykazano opornos$¢ wszystkich trzech szczepow
lek grzybow na dzialanie anidulafunginy.
(Opornos¢)
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Cze$¢ VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarte sa szczegdtowe
informacje przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,

i dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania. Skrocong wersjg ChPL

W potocznym jezyku stanowi ulotka dla pacjenta. Metody przedstawione w obu dokumentach uznaje si¢
za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie ma dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.

Czes¢ VI.2.6  Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie ma.

Cze$¢ VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy (pierwsze ztozenie).
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