Oktober 2025

Kaspofungin: Undvik att anvinda membran av polyakrylnitrii under kontinuerlig
njurersattningsterapi.

Till halso- och sjukvardspersonal

Laboratorios Lorien S.L., Sandoz A/S, Stada Arzneimittel AG, Tillomed Pharma GmbH and Viatris Limited
vill i samradd med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (FIMEA) informera dig om féljande:

Sammanfattning

¢ Undvik anvandning av membran baserade pa polyakrylnitril for patienter som behandlas med
kaspofungin under kontinuerlig njurerséttningsterapi.

o Fall har rapporterats som beskriver otillracklig effekt fran kaspofungin hos patienter som far
kontinuerlig njurersattningsterapi dar filtermembran av polyakrylnitril anvands.

o Risken for antimykotisk behandlingssvikt kan leda till férsamring av den systemiska
infektionen, vilket kan resultera i dodsfall.

« Rekommendationen ar att anvanda ett alternativt extrakorporealt membran eller ett alternativt
antimykotikum.

Bakgrund till denna sédkerhetsinformation

Kaspofungin ar ett sterilt frystorkat antimykotikum for intravends infusion, avsett for behandling av invasiva
svampinfektioner hos vuxna och pediatriska patienter och fér empirisk behandling av férmodade
svampinfektioner hos neutropena vuxna eller pediatriska patienter med feber (se Produktresumén for
fullstandig indikation).

Rekommendationen att undvika membran baserade pa polyakrylnitrii (PAN) hos patienter som far
kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT) och behandlas med kaspofungin féljer en analys av rapporter om
misstankt ineffektivitet av kaspofungin som anvands under dessa férhallanden, samt in vitro-studier som
tyder pa sekvestrering av detta antimykotikum av PAN-baserade membran:

. Ett litteraturfall som beskriver reversering av candidemi vid start och stopp av CRRT
med PAN-filtermembran’ och fyra fatala fall som beskriver kaspofungins bristande effekt hos
patienter som far CRRT med samma typ av membran.

o Tva in vitro-studier som tyder pa adsorption av kaspofungin av PAN-membran??.
Sekvestrering kvarstar aven efter 6kning av kaspofungindosen?.

Alla férandringar i plasmakoncentrationen av kaspofungin kan leda till behandlingssvikt. Ineffektiv
behandling av dessa kritiskt sjuka patienter kan fa fatala konsekvenser. Det rekommenderas att anvanda
ett annat extrarenalt membran till dessa patienter, eller ett annat antimykotikum i enlighet med den
behandlande lakarens kliniska bedémning och beslut.

Produktinformationen for lakemedel som innehaller kaspofungin kommer att uppdateras for att informera
halso- och sjukvardspersonal om den missténkta risken for sekvestrering.
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Uppmaning till rapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera alla misstankta biverkningar, bristande effektivitet och/eller
klagomal pa produktkvalitet som ar férknippad med anvandningen av kaspofungin, inklusive
tillverkningssats-/batchnummer, i enlighet med det nationella spontana rapporteringssystemet. Halso- och

sjukvardspersonal uppmanas att ange typen av membran som anvands vid CRRT.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea/biverkningsregister
PB 55

FI1-00034 FIMEA

FINLAND.

Kontakt med foretaget

Ytterligare information kan erhallas genom att kontakta:

Foretag Handelsnamn Foretagets kontaktuppgifter

safety@elmpharm.com
+34 93 277 99 15/ +34 623 480 640

Laboratorios Lorien S.L. Caspofungin Lorien

Sandoz A/S Caspofungin Sandoz mi.finland@sandoz.com
+358 10 6133 415
Stada Arzneimittel AG Caspofungin STADA uality@stada.fi
+358 207 416 888

Tillomed Pharma GmbH PVUK@tillomed.com

+44 (0)800 9706115

Caspofungin Tillomed

Viatris Limited infofi@viatris.com

+358 20 720 9555

Caspofungin Viatris
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