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Carmustine medac! (carmustin)
En oversigt over Carmustine medac, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Carmustine medac, og hvad anvendes det til?

Carmustine medac er et kreeftlaegemiddel, der anvendes alene eller sammen med andre
kraeftlaegemidler og -behandlinger til behandling af fglgende typer kreeft:

e hjernetumorer (bade dem, der udvikler sig direkte i hjernen, og krzeftformer, som har spredt sig
fra andre dele af kroppen (metastaserende hjernetumorer))

e Hodgkins lymfom og non-Hodgkins lymfom (kraefttyper, der opstar i de hvide blodlegemer).
Leegemidlet anvendes, ndr den oprindelige behandling ikke har virket, eller kraeften er vendt
tilbage

e tumorer i maven og tarmen
e malignt melanom, en type hudkreeft.

Carmustine medac anvendes ogsd som "konditionerende" behandling for transplantation af patientens
egne hamatopoietiske progenitorceller (umodne celler, der kan producere blodceller) til behandling af
Hodgkins lymfom og non-Hodgkins lymfom. Det anvendes til at rydde patientens knoglemarv og ggre
plads til de transplanterede celler.

Carmustine medac indeholder det aktive stof carmustin og er et "generisk lazagemiddel". Det betyder,
at Carmustine medac indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU under navnet Carmubris. Der findes mere
information om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.
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Hvordan anvendes Carmustine medac?

Carmustine medac gives som infusion (drop) i en vene. Det skal gives under overvdgning af en laege,
der har erfaring med anvendelsen af kreeftleegemidler og fas kun pa recept. Ved behandling af kraeft
afhaenger dosen af patientens veegt og hgjde og gives med mindst 6 ugers mellemrum. Dosen bgr
justeres i henhold til patientens blodvaerdier.

Nar Carmustine medac anvendes som konditionerende behandling, gives det far
celletransplantationen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Carmustine medac, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Carmustine medac?

Carmustin, der er det aktive stof i dette leegemiddel, tilhgrer en gruppe kraeftlaegemidler, der kaldes
"alkylerende stoffer". Det forstyrrer den normale funktion og reparationen af DNA og RNA, som
indeholder de genetiske oplysninger, celler har brug for til at fungere og dele sig. Eftersom kraeftceller
typisk vokser og deler sig hurtigere end normale celler, er de mere sarbare over for dette leegemiddels
virkning. Carmustin virker ved at beskadige DNA'et i kraeftcellerne, hvilket bidrager til at sl8 dem ihjel
og forhindre kraeften i at vokse og sprede sig. Nar det anvendes som konditionerende behandling, er
carmustin med til at rydde patientens knoglemarvsceller. Disse deler sig hurtigere end normale celler
og er derfor mere sarbare over for laegemidlets virkning.

Hvordan er Carmustine medac blevet undersggt?

Studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof carmustin ved godkendt anvendelse som
kraeftlaegemiddel er allerede blevet gennemfgrt med referencelaegemidlet Carmubris, og de behgver
ikke at blive gentaget for Carmustine medac.

Som for alle leegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Carmustine medac. Der var
ikke behov for "bioaekvivalensstudier" for at undersgge, om Carmustine medac optages p& samme
made som referencelzegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i blodet. Det
skyldes, at Carmustine medac gives som infusion i en vene, s det aktive stof leveres direkte ind i
blodbanen.

Med hensyn til anvendelse som konditionerende behandling forelagde virksomheden data fra
faglitteraturen, da Carmubris ikke er godkendt til denne anvendelse.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Carmustine medac?

Da Carmustine medac er et generisk laegemiddel, anses dets fordele og risici for at veere de samme
som for referencelaegemidlet i de godkendte indikationer.

Ved anvendelse som konditionerende behandling viste data fra faglitteraturen, at Carmustine medac er
egnet til at forberede patienter med Hodgkins lymfom og non-Hodgkins lymfom til transplantation af
deres egne haematopoietiske progenitorceller. De forelagte data var imidlertid ikke tilstraekkelige til at
pavise effektivitet hos patienter med andre typer kraeft eller hos patienter, som skal modtage
celletransplantation fra en donor.

Bivirkningerne ved Carmustine medac anvendt som konditionerende behandling svarer generelt til de
bivirkninger, der ses ved de andre anvendelser.
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Hvorfor er Carmustine medac godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Carmustine medac kan sammenlignes med Carmubris. Agenturet var derfor af den opfattelse, at
fordelene ved Carmustine medac som ved Carmubris opvejer de identificerede risici, og at Carmustine
medac kan godkendes til anvendelse i EU.

Med hensyn til anvendelse som konditionerende behandling, hvortil Carmubris ikke er godkendt,
bemaerkede agenturet, at det aktive stof i Carmustine medac gennem flere 3rtier har vaeret anvendt
som del af forskellige konditionerende behandlingsforigb, og at dets effektivitet er blevet fastlagt. Dets
sikkerhedsprofil i denne anvendelse svarer til sikkerhedsprofilen i andre anvendelser. Derfor
konkluderede agenturet, at fordelene ved Carmustine medac opvejer risiciene som konditionerende
behandling hos patienter med Hodgkins lymfom og non-Hodgkins lymfom fgr transplantation af deres
egne haamatopoietiske progenitorceller.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Carmustine medac
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Carmustine medac anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Carmustine medac Isbende overvaget.
De indberettede bivirkninger ved Carmustine medac vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Carmustine medac

Carmustine Obvius fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. juli 2018.
Laegemidlets navn blev a&ndret til Carmustine medac den 13. september 2023.

Der findes mere information om Carmustine medac pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2023.
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