Stockholm den 10 oktober 2025

Kaspofungin: Undvik membran av polyakrylnitril vid kontinuerlig
njurersattningsterapi

Till hélso- och sjukvardpersonal,

Innehavarna av godkannande for forsaljning vill i samrad med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lékemedelsverket informera om fdljande:

Sammanfattning

« Hos patienter som behandlas med kaspofungin under kontinuerlig
njurersattningsterapi ska anvandning av membran av polyakrylnitril undvikas.

« Fall som beskriver otillriacklig effekt fran kaspofungin har rapporterats hos
patienter som far kontinuerlig njurersattningsterapi dar filter av polyakrylnitril anvands.

« Risken for behandlingssvikt kan leda till forsamring av systemisk infektion, vilket
kan resultera i dodsfall.

« Rekommendationen ar att anvanda ett alternativt extrakorporealt membran eller
alternativt svampdodade lakemedel.

Bakgrund till denna sakerhetsinformation

Kaspofungin ar ett sterilt, frystorkat svampdodande lakemedel for intravends infusion.
Lakemedlet ar indicerat for behandling av invasiva svampinfektioner hos vuxna eller barn och for
empirisk behandling av formodade svampinfektioner hos febersjuka, neutropena vuxna

eller barn (se produktresumén for fullstéandig indikation).

Rekommendationen att undvika polyakrylnitrilbaserade membran (PAN) hos patienter som
genomgar kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT) och far behandling med kaspofungin féljer
pa en analys av rapporter om misstankt ineffektivitet hos kaspofungin. Dessutom finns in
vitro-studier som tyder pa att detta svampdddande lakemedel binder till med PAN-baserade
membran:

Ett litteraturfall som beskriver reversering av candidemi vid start och

avbrytande av CRRT med PAN-filtermembran' och fyra fall med dédlig utgang som
beskriver brist pa effekt av kaspofungin hos patienter som genomgar CRRT med
samma membrantyp.

Tva in vitro-studier som tyder pa adsorption av kaspofungin med PAN-membran?3.
Sekvestreringen kvarstar aven efter 6kning av kaspofungindosen?.

Alla forandringar i plasmakoncentrationer av kaspofungin kan leda till behandlingssvikt.
Ineffektiv behandling av dessa kritiskt sjuka patienter kan fa dodliga utfall. Det
rekommenderas darfor att anvanda ett annat extrarenalt membran till dessa patienter, eller ett
annat svampdodande lakemedel i enlighet med den behandlande lakarens kliniska bedémning.

Produktinformationen for lakemedel som innehaller kaspofungin kommer att uppdateras for att
informera hélso- och sjukvardspersonal om denna risk.



Uppmaning till rapportering

| enlighet med géllande nationella foreskrifter ska hélso- och sjukvardspersonal rapportera

alla misstankta biverkningar kopplade till anvandning av kaspofungin till Lakemedelsverket
(elektronisk blankett och instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se). Vanligen inkludera
batchinformation i rapporten. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att specificera vilken
typ av membran som anvants vid kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT).

Foretagens kontaktuppgifter
Ytterligare information kan fas genom att kontakta féljande:

Produkt Foretag E-post/telefon
Cancidas Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB  medicinskinfo@merck.com
08-57813500
Caspofungin Sandoz =~ Sandoz A/S mi.sweden(@sandoz.com
+45639510 00
Caspofungin Stada STADA Nordic ApS pvi@stada.dk
+46 732392534
Caspofungin Tillomed Tillomed Pharma GmBH pvuk@tillomed.com
+44 (0)800 9706115
Kaspofungin Lorien Laboratorios Lorien S.L. safety@elmpharm.com
+34 932779915

Med vanliga halsningar,

Adrian Sieberhagen
Medicinsk direktor, MSD Sweden AB
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