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Co je pripravek Carmustine medac a k cemu se pouziva?

Pripravek Carmustine medac je protinddorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva samostatné, nebo
v kombinaci s jinymi protinddorovymi lé&ivymi ptipravky a lé&ebnymi opatfenimi k 1é&bé téchto typl
nadorovych onemocnéni:

e nadory mozku, a to jak nadory, které se vyskytnou pfimo v mozku, tak i nadory, které se rozsitily
z jinych casti téla (metastatické nadory mozku),

e Hodgkindv lymfom a nehodgkinské lymfomy, coZ jsou typy nadorovych onemocnéni, které maji
plvod v bilych krvinkach. Tento Ié¢ivy pfipravek se pouziva v piipadé, Ze Gvodni |é¢ba neni G¢inna
nebo doslo k navratu nadorového onemocnéni,

e nadory Zaludku a stfev,
. ’ z z v s O v
¢ maligni melanomy (typ nadorového onemocneni kuze).

Pripravek Carmustine medac se pouziva také jako pripravna léc¢ba pred transplantaci vlastnich
hematopoetickych progenitorovych bunék pacienta (nezralych bunék, které jsou schopny tvofit krevni
buriky) k 1é¢bé Hodgkinova lymfomu a nehodgkinskych lymfom{. Pouziva se k ocisténi pacientovy
kostni dfené a vytvoreni prostoru pro transplantované buriky.

Pripravek Carmustine medac obsahuje IéCivou latku karmustin a je to ,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Carmustine medac obsahuje stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni [éCivy pripravek®, ktery je v EU jiz registrovan, a sice pfipravek Carmubris. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

! Dfive zndmy pod nazvem Carmustine Obvius.
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Jak se pripravek Carmustine medac pouziva?

PFipravek Carmustine medac se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Musi byt podavan pod
dohledem lékare, ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych pFipravkl. Vydej lé¢ivého
pfipravku je vazan na lékafsky predpis. PFi |éCbé nadorového onemocnéni se davka stanovuje na
zakladé télesné hmotnosti a vysky pacienta, podava se s odstupem nejméné 6 tydnd a méla by byt
upravena podle poctu krvinek v krvi pacienta.

PFi pouziti v rdmci pripravné 1é¢by se pripravek Carmustine medac podava pred transplantaci bunék.

Vice informaci o pouzivani pripravku Carmustine medac naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Carmustine medac ptsobi?

Léciva latka v tomto IéCivém pripravku, karmustin, je druh protinadorového léciva znamého jako
alkylaéni Cinidlo. NarusSuje normalni fungovani a opravu DNA a RNA, coz jsou genetické instrukce, které
bufiky potFebuji ke své funkci a mnoZeni. Vzhledem k tomu, e nadorové buriky maji tendenci rist

a mnozit se vice nez normalni buriky, jsou citlivéjsi na plsobeni tohoto |é&iva. Poskozenim DNA
nadorovych bunék mize karmustin napoméhat hubeni nddorovych bunék a predchazet rlstu a Sireni
nadorového onemocnéni. Pfi pouziti v ramci pfipravné Ié¢by karmustin pomaha ocistovat pacientovy
buriky kostni dfen&, nebot ty se mnozi rychleji nez b&zné buriky, a jsou proto citlivéjsi na pdsobeni
tohoto Iéciva.

Jak byl pripravek Carmustine medac zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou karmustin ve schvalenych pouZitich jakozto protinddorového
|éCiva jiz byly provedeny s referencnim |éCivym pripravkem Carmubris, a nemusi se tedy opakovat
s pripravkem Carmustine medac.

Stejné jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Carmustine medac.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Carmustine medac se
vstifebava podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze pFipravek Carmustine medac je podavan infuzi do Zily, takZe je 1é&iva latka
dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Co se tyce pouziti v ramci pripravné lécby, pro néz pripravek Carmubris schvalen neni, spole¢nost
predlozila Udaje z Iékarské literatury.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Carmustine medac?

Jelikoz pripravek Carmustine medac je generikum, jeho pfinosy a rizika se u jeho schvalenych indikaci
povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho IéCivého pripravku.

Co se tyce pouziti v ramci pripravné lécby, Udaje z literatury prokazaly, ze pfipravek Carmustine
medac je G¢inny pti pripravé pacientl s Hodgkinovym lymfomem a nehodgkinskymi lymfomy na
transplantaci jejich vlastnich hematopoetickych progenitorovych bunék. Pfedlozené Gdaje vSak nebyly
dostate&né k prokazani G¢innosti pFipravku u pacientl s jinymi typy nadorovych onemocnéni a

u pacientd, ktefi by méli podstoupit transplantaci bunék od darce.

Nezadouci Ucinky pfipravku Carmustine medac pfi pouZiti v rdmci pfipravné [éCby jsou obecné podobné
jako nezadouci ucinky pozorované pfi ostatnich pouzitich.
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Na zakladé ceho byl pripravek Carmustine medac registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Carmustine medac je srovnatelny s pfripravkem Carmubris. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Carmubris pfinosy pfipravku Carmustine medac
pii 1é¢bé nadorovych onemocnéni prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Co se tyce pouziti v ramci pripravné léCby, pro néz pripravek Carmubris schvalen neni, agentura
usoudila, ze 1éciva latka v pfipravku Carmustine medac se pouziva jiz nékolik desetileti jako soucast
rGznych pripravnych rezimd a ze jeji Géinnost je povazovana za prokazanou. Jeji bezpe¢nostni profil

v ramci tohoto pouZiti je podobny jako u ostatnich pouziti. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Carmustine medac jako pFipravné lé&by pacientl s Hodgkinovym lymfomem i
nehodgkinskymi lymfomy pred transplantaci jejich vlastnich hematopoetickych progenitorovych bunék
prevysuji jeho rizika.

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

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Carmustine medac, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Carmustine medac pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahldsené v souvislosti s pfipravkem Carmustine medac jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Carmustine medac

PFipravku Carmustine Obvius bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. ¢ervence
2018. Nazev tohoto lécCivého pripravku se dne 13. zafi 2023 zménil na Carmustine medac.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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