COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS

Caspofungina: evitar el uso de membranas de poliacrilonitrilo
durante el tratamiento sustitutivo renal continuo.

9 de octubre de 2025

Estimado profesional sanitario,

Los fitulares de la autorizacidn de comercializacion de medicamentos que contienen
caspofungina, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desean informarle de lo
siguiente:

Resumen

* Se debe evitar el uso de membranas de poliacrilonitrilo en pacientes que reciben
caspofungina durante el tratamiento sustitutivo renal continuo.

* Se han notificado casos de falta de eficacia de la caspofungina en pacientes sometidos
a tratamiento sustitutivo renal continuo con filtros de membranas de poliacrilonitrilo.

» Elriesgo de fracaso del tratamiento antifingico puede provocar un empeoramiento de
la infeccidn sistémica, lo que podria conducir a la muerte.

* Se recomienda utilizar una membrana extracorpérea alternativa o un antifingico
diferente.

Antecedentes sobre este asunto de seguridad

La caspofungina es un antifingico estéril liofilizado para perfusion intravenosa indicado para
el fratamiento de infecciones fungicas invasoras en pacientes adultos o pedidtricos y para el
tratamiento empirico de infecciones fungicas presuntas (tales como Candida o Aspergillus)
en pacientes adultos o pedidtricos neutropénicos y con fiebre (consultar la ficha técnica
para una descripcidon completa de la indicacion terapéutica).

La recomendacion de evitar las membranas de poliacrilonitriio (PAN) en pacientes en
tratamiento sustitutivo renal continuo (TSRC) que reciben caspofungina, se debe al andlisis
de las notificaciones de sospecha de falta de eficacia de caspofungina cuando se utiliza en
estas condiciones y a los estudios in vifro que sugieren la fijacion de este antifungico por
membranas de PAN:

¢ Un caso publicado en la literatura médica que describe la reversion de la candidemia
al iniciar y suspender el TSRC utilizando una membrana filfrante de PAN' y cuatro casos
mortales que describen la falta de eficacia de caspofungina en pacientes sometidos a
TSRC con el mismo tipo de membrana.

¢ Dos estudios in vitro que sugieren adsorcidn de caspofungina por membranas de PAN?3,
La fijacion persiste incluso después de aumentar la dosis de caspofungina®.



Cualqguier modificacion en las concentraciones plasmdticas de caspofungina puede
conducir a un fracaso terapéutico. El tratamiento ineficaz en estos pacientes en estado
critico puede tener consecuencias fatales. Por tanto, se recomienda utilizar una membrana
de purificaciéon extrarrenal alternativa en estos pacientes, o bien un antifUngico diferente de
acuerdo con el juicio clinico del médico.

La informacién del producto de los medicamentos que confienen caspofungina se
actualizard para informar a los profesionales sanitarios del riesgo potencial de fijacion del
principio activo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en www.notificaram.es.

Adicionalmente, también se pueden notificar al Departamento de Farmacovigilancia de los
laboratorios titulares en los datos de contacto indicados en el anexo a esta comunicacion.

Se recomienda a los profesionales sanitarios que especifiquen el fipo de membrana utilizada
en caso de TSRC.

Puntos de contacto de las companias

En caso de duda o requerir informacién adicional sobre el contenido de esta comunicacion,
puede ponerse en contacto con el laboratorio titular correspondiente a través de los datos
de contacto que figuran en el anexo a esta comunicacion.
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Compania / Medicamentos

Anexo - Datos de contacto de los titulares de la autorizacion de comercializaciéon de caspofungina

Datos de contacto

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A.
(Representante Local de Merck Sharp & Dohme B.V.)

— CANCIDAS 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion

— CANCIDAS 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A.
(Departamento de Farmacovigilancia)

C/ Josefa Valcdrcel, n°® 42.
28027, Madrid

Correo electrénico:
spain.pharmacovigilance@msd.com

Teléfono:
913210514

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

— Caspofungina Hikma 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

— Caspofungina Hikma 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Correo electrénico:

Portugaleupharmacovigilance@hikma.com

Teléfono:
+351 210 438 540 / +351 210 438 540

Laboratorios Lorien, S.L.

— Caspofungina Lorien 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

— Caspofungina Lorien 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Gloria Remesar
(Departamento de Farmacovigilancia)

Correo electrénico:
safety@elmpharm.com

Teléfono:
93277 99 15/ 623 480 640

Laboratorios Normon, S.A.

— Caspofungina Normon 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

— Caspofungina Normon 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Departamento de Farmacovigilancia

Correo electrénico:
safety@normon.com

Teléfono:
91 806 52 40

Laboratorio STADA S.L.

— Caspofungina STADAFARMA 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion

— Caspofungina STADAFARMA 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion

Laboratorio STADAS.L.
(Departamento de Farmacovigilancia)

C/ Frederic Mompou n° 5, 7¢ Planta,
08960 Sant Just Desvern, Barcelona
Correo electronico:
farmacovigilancia@stada.es

Teléfono:
9347069 16

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
(Representante local de Sun Pharmaceutical Industries
Europe B.V.)

— Caspofungina SUN 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

— Caspofungina SUN 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Sun Pharma Laboratorios, S.L.

Rambla de Catalunya 53-55, planta 5,
08007 Barcelona

Correo electrénico:
rosa.orinuela@sunpharma.com
carmen.miracle@sunpharma.com

Teléfono:
+34 93 342 78 90

Teva Pharma S.L.U.

— Caspofungina Tevagen 50 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

— Caspofungina Tevagen 70 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Pierre-Antoine Sauton

Correo electronico:
safety.spain@tevaeu.com

Teléfono:
915359180





