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Carmustine medac! (karmustiini)
Yleistiedot Carmustine medacista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Carmustine medac on ja mihin sita kaytetaan?

Carmustine medac on sydpdladke, jota kdytetaan yksinadn tai yhdessa muiden sydpaladkkeiden ja
hoitojen kanssa seuraavien sydpien hoitoon:

e aivokasvaimet, seka alun perin aivoissa kehittyneet ettd sinne muualta elimistésta levinneet syévat
(metastasoituneet aivokasvaimet)

e Hodgkinin lymfooma ja non-Hodgkinin lymfoomat, jotka ovat veren valkosoluista alkunsa saavia
sybpatyyppeja; ladkettd kdytetaan silloin, kun ensimmainen hoito ei ole tehonnut tai kun syépa on
uusiutunut

e vatsan ja suoliston kasvaimet
e pahanlaatuinen melanooma (eras ihosydvan tyyppi).

Carmustine medacia kaytetdan myds valmistelevana hoitona ennen potilaan omien hematopoieettisten
progenitorisolujen (epakypsat solut, jotka pystyvat tuottamaan verisoluja) siirtoa Hodgkinin
lymfooman ja non-Hodgkinin lymfoomien hoitoon. Sita kaytetaan potilaan luuytimen tyhjentamiseen,
jotta siirtosoluille olisi tilaa.

Carmustine medacin vaikuttava aine on karmustiini, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama
tarkoittaa sita, ettda Carmustine medac siséltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin viitevalmiste Carmubris, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista ladkkeista
on tassa kysymyksid ja vastauksia sisaltavdssa asiakirjassa.
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Miten Carmustine medacia kaytetaan?

Carmustine medacia annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Se on reseptivalmiste, jota saa
antaa vain sy6van hoitoon erikoistuneen ladkarin valvonnassa. Syévan hoidossa potilaan painon ja
pituuden mukaan maaraytyva annos annetaan vahintaan 6 viikon valein, ja annostusta mukautetaan
potilaan verisolujen maaran mukaan.

Kun valmistetta kdytetdan valmistelevana hoitomuotona, Carmustine medacia annetaan ennen
solusiirtoa.

Lisatietoja Carmustine medacin kdytosta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
Miten Carmustine medac vaikuttaa?

Laakkeen vaikuttava aine karmustiini on alkyloivana aineena tunnettu sydpalaaketyyppi. Se hairitsee
DNA:n ja RNA:n normaalia toimintaa ja korjautumista ja vaikuttaa nain solujen geneettisiin tietoihin,
joita ne tarvitsevat toimiakseen ja lisddntyakseen. Koska sydpdsolut kasvavat ja lisdantyvat yleensa
normaaleja soluja enemman, ne ovat alttiimpia laakkeen vaikutukselle. Vaurioittamalla sydpdsolujen
DNA:ta karmustiini voi auttaa tuhoamaan ne ja estamaan niiden kasvun ja leviamisen. Kun valmistetta
kaytetdaan valmistelevana hoitomuotona, karmustiini auttaa potilaan luuytimen tyhjentamisessd, silla
luuytimen solut monistuvat muita soluja nopeammin ja ovat siten alttiimpia ladkkeen vaikutukselle.

Miten Carmustine medacia on tutkittu?

Laakkeen vaikuttavan aineen, karmustiinin, hyotyja ja riskeja koskevat tutkimukset sytpaldadkkeena
hyvaksytyissa kdyttdaiheissa on jo suoritettu viitevalmiste Carmubriksella, eikd niitd ole tarpeen
toistaa Carmustine medacin osalta.

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan, yhtio toimitti virastolle Carmustine medacin laatua koskevia
tutkimuksia. Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen
selvittamiseksi, imeytyykd Carmustine medac viitevalmistetta vastaavalla tavalla ja saako se aikaan
veressa saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta. Tama johtuu siitd, ettd Carmustine medac annetaan
infuusiona laskimoon, jolloin vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Carmubrisia ei ole hyvaksytty kaytettavaksi valmistelevana hoitomuotona, joten yhtio toimitti asiasta
tietoja ladketieteellisistd julkaisuista.

Mitka ovat Carmustine medacin hyodyt ja riskit?

Koska Carmustine medac on geneerinen valmiste, sen hyétyjen ja riskien katsotaan olevan
hyvaksytyissa kayttdaiheissa samat kuin viitevalmisteen.

Ladketieteellisista julkaisuista saadut tiedot osoittivat, ettd valmistelevana hoitomuotona Carmustine
medac on tehokas Hodgkinin lymfoomaa ja non-Hodgkinin lymfoomia sairastavien potilaiden
valmistelemisessa naiden omien hematopoieettisten progenitorisolujen siirtoon. Toimitettujen tietojen
perusteella ei voitu kuitenkaan riittdvalla tavalla osoittaa tehoa muiden sydpien osalta tai sellaisilla
potilailla, jotka saavat siirtosolut luovuttajalta.

Carmustine medacin haittavaikutukset valmistelevana hoitomuotona kaytettaessa vastaavat yleisesti
ottaen niita, mita sen muissa kayttéaiheissa on havaittu.
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Miksi Carmustine medac on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Carmustine medacin on osoitettu olevan verrattavissa Carmubrisiin
Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, ettd Carmubrisin tavoin
Carmustine medacin hyodyt syovan hoidossa ovat tunnistettuja riskeja suuremmat, ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Virasto totesi kaytosta valmistelevana hoitomuotona (johon Carmubrisia ei ole hyvaksytty), etta
Carmustine medacin vaikuttavaa ainetta on kaytetty vuosikymmenien ajan osana erilaisia valmistelevia
hoito-ohjelmia ja ettd sen teho on tdman myota vahvistettu. Sen turvallisuusprofiili on kyseisessa
kayttdaiheessa samankaltainen kuin muissakin kayttdaiheissa. Nadin ollen virasto katsoi, etta
Carmustine medacin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat valmistelevana hoitomuotona Hodgkinin
lymfoomaa ja non-Hodgkinin lymfoomia sairastavilla potilailla ennen ndiden omien hematopoieettisten
progenitorisolujen siirtoa.

Miten voidaan varmistaa Carmustine medacin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Carmustine medacin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Carmustine medacin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Carmustine medacista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki
tarvittavat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Carmustine medacista

Carmustine Obvius sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 18. heinakuuta 2018.
Laakkeen nimi muutettiin Carmustine medaciksi 13. syyskuuta 2023.

Lisaa tietoa Carmustine medacista on viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2023.
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