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Camcevi (leuprorelinum)
Prehled pro pripravek Camcevi a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Camcevi a k ¢emu se pouziva?

Camcevi je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych muzl k 1é¢bé& pokrocilého karcinomu
prostaty, ktery je ,hormonalné dependentni*, coZ znamena, ze reaguje na lécbu snizujici hladinu
hormonu testosteronu. Pripravek Camcevi se pouziva také v kombinaci s radioterapii k 1éCbé lokalné
pokrocilého hormonainé dependentniho karcinomu prostaty a vysoce rizikového lokalizovaného
karcinomu prostaty (coz znamena, ze se nadorové onemocnéni pravdépodobné rozsifi mimo prostatu
do okolnich tkani a stane se ,lokalné pokrocilym™).

Pripravek Camcevi je ,hybridni 1éCivy pFipravek®. Znamena to, ze pfipravek je podobny ,referenc¢nimu
IéCivému pripravku®, obsahuje stejnou léCivou latku, avSak ma odliSnou Iékovou formu. Referencnim
IéCivym pripravkem pro pfipravek Camcevi je pripravek Eligard. Pfipravek Camcevi je na rozdil od
pripravku Eligard, ktery je pred podanim pacientovi tfeba predem namichat, dostupny ve formé
pfipravené k pouziti.

Lécivou latkou v pfipravku Camcevi je leuprorelin.

Ve

Jak se pripravek Camcevi pouziva?

PFipravek Camcevi je dostupny ve formé injek¢ni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim v predplnéné
injekcni stfikacce. ,Prodlouzené uvolfiovani® znamena, ze se |éciva latka po injek¢nim podani uvolniuje
pomalu, a to po dobu $esti mésicll. Injekce se podavaji pod kizi.

Vydej pripravku Camcevi je vazan na lékafsky predpis. Pripravek by mél podavat zdravotnicky
pracovnik, ktery ma zkusenosti s pouzivanim tohoto pfipravku, pod dohledem lékare, ktery ma
zkuSenosti se sledovanim Iécby karcinomu prostaty.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Camcevi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Camcevi plisobi?

Testosteron mize zplsobovat rlst nddorovych bunék prostaty. Je-li 1é¢iva latka v pripravku Camcevi,

leuprorelin, pfitomna nepretrzité, snizuje mnozstvi testosteronu v téle, a to tak, Ze blokuje ucinky
pfirozené se vyskytujiciho hormonu s ndzvem hormon uvolfujici gonadotropin (GnRH). GnRH se podili
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na prvnim kroku procesu odpovédného za tvorbu testosteronu. Pfipravek Camcevi blokovanim GnRH
snizuje hladinu testosteronu, &mz zpomaluje rdst nadorovych bunék. Po injekénim podani vytvari
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pripravek Camcevi pod kuzi gel, ze kterého se po dobu Sesti mésicu pomalu uvolfiuje I€civa latka.

Jaké prinosy pripravku Camcevi byly prokazany v pribéhu studii?

Spole¢nost predlozila Udaje z publikované literatury tykajici se piinosu a rizik leuprorelinu ve
schvaleném pouziti.

Stejné jako u vdech Ié¢ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Camcevi. Pfedlozila
také vysledky studie, ktera prokazala, ze |écba pripravkem Camcevi vede ke snizeni mnozstvi
testosteronu na hladiny srovnatelné s témi, které byly hldaseny u referencniho IéCivého pfipravku. Do
této studie bylo zafazeno 137 muzl s hormonalné dependentnim karcinomem prostaty, kterym byly
podény dvé davky pripravku Camcevi s odstupem 24 tydn@. Cty¥i tydny po podani prvni injekce doslo
u 98,5 % (135 ze 137) pacientl ke snizeni hladiny testosteronu na podobnou Groveri jako u muzd po
chemické nebo chirurgické kastraci. Hladina testosteronu zlstala béhem 48tydenniho obdobi 1é¢by
nizéi nez hladina zaznamenana u muzd po kastraci u 97 % (133 ze 137) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Camcevi?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Camcevi (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu ze 2)
jsou mirné nebo stfedné silné navaly horka. Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi nauzea (pocit na
zvraceni), malatnost (celkovy pocit nepohody), Unava a podrazdéni v misté vpichu.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd piipravku Camcevi je uveden v pfibalové informaci.

V piipadé pacientl s chirurgicky odstranénymi varlaty nesmi byt piipravek Camcevi podavan jako
jedina 1é¢ba pacientlim s kompresi michy nebo s mi&nimi metastdzami (rozsitenim nadorového
onemocnéni do michy). Pipravek Camcevi nesmi byt podavan ani pacientlm, ktefi jsou alergi¢ti na
IéCivou latku, na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku nebo na jiné agonisty GnRH (latky, které se
navazuji na receptor (cil) GnRH a vyvolavaji ucinek).

Na zakladé ceho byl pripravek Camcevi registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Camcevi je srovnatelny s pfipravkem Eligard. PFipravek Camcevi je navic
dostupny v Iékové formé pripravené k pouziti, takze se snadnéji pouziva. Agentura proto rozhodla, ze
piinosy pripravku Camcevi prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Camcevi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Camcevi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Camcevi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Camcevi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Camcevi

Dalsi informace o pripravku Camcevi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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