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Kaspofungin: Unnga bruk av polyakrylnitril-membraner under
kontinuerlig nyreerstattende behandling.

Kjeere helsepersonell,

| samrad med Det europeiske legemiddelkontoret og Direktoratet for medisinske produkter, gnsker
Merck Sharp & Dohme B.V og Laboratorios Lorien S.L & informere om fglgende:

Sammendrag

e Polyakrylnitril-baserte membraner ber unngas ved kontinuerlig nyreerstattende
behandling hos pasienter som behandles med kaspofungin.

e Manglende effekt av kaspofungin er rapportert hos pasienter som gjennomgar
kontinuerlig nyreerstattende behandling ved bruk av filtermembraner av polyakrylnitril.

¢ Risikoen for manglende effekt av soppdrepende behandling kan medfare forverring av
systemisk infeksjon, som i verste fall kan fore til ded.

e Det anbefales a bruke en alternativ ekstrakorporal membran eller et annet
soppdrepende legemiddel.

Bakgrunn for sikkerhetsbekymringen

Kaspofungin er et sterilt, frysetgrket soppdrepende legemiddel til intravengs infusjon indisert til
behandling av invasive soppinfeksjoner hos voksne eller barn, og for empirisk behandling av
mistenkte soppinfeksjoner hos febrile, ngytropene voksne eller barn. Se preparatomtale for fullstendig
indikasjon.

Anbefalingen om a unnga polyakrylnitril (PAN)-baserte membraner hos pasienter som gjennomgar
kontinuerlig nyreerstattende behandling (CRRT) og som far behandling med kaspofungin, fglger en
analyse av rapporter om mistenkt mangel pa effekt av kaspofungin brukt under disse forholdene, og
in vitro-studier som tyder pa sekvestrering av dette soppdrepende legemidlet i PAN-baserte
membraner:

o Et kasus fra litteraturen som beskriver tilbakefall av candidemi ved oppstart av CRRT ved bruk
av PAN-filtermembran, som forbedret seg ved seponering”.

e Fire fatale tilfeller som beskriver mangel pa effekt av kaspofungin hos pasienter som
giennomgar CRRT med samme type membran.

e To in vitro-studier som tyder pa adsorpsjon av kaspofungin i PAN-membraner?3,
Sekvestreringen vedvarer selv etter dosegkning av kaspofungin?®.

Enhver endring i plasmakonsentrasjonen av kaspofungin kan fere til behandlingssvikt. Ineffektiv
behandling hos kritisk syke pasienter kan fa fatale konsekvenser. Det anbefales a bruke en annen
ekstra-renal rensemembran hos disse pasientene, eller et annet soppdrepende legemiddel i samsvar
med behandlede leges kliniske vurdering og beslutning.

Produktinformasjonen for legemidler som inneholder kaspofungin vil bli oppdatert for & informere
helsepersonell om den mistenkte risikoen for sekvestrering.
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Oppfordring til rapportering

Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning, mangel pa effekt og/eller klager pa
produktkvalitet forbundet med bruk av kaspofungin, og a inkludere batch-/lotnummer. Dette gjgres via
meldeskjema som finnes pa nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/meldeskjema. Helsepersonell oppfordres til & spesifisere hvilken type membran som
brukes ved CRRT.

For ytterligere informasjon, vennligst kontakt:
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Merck Sharp & Dohme B.V / Cancidas +47 3220 73 00
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safety@elmpharm.com
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