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Julkinen EPAR-yhteenveto

Cuprymina
kupari(®*Cu)kloridi

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Cuprymina-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdédn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntédmisesta seka suosituksiin
Cuprymina-ladkevalmisteen kaytén ehdoista.

Mita Cuprymina on?

Cuprymina on liuos, joka sisaltaa radioaktiivista ainetta eli kupari(®*Cu)kloridia. **Cu on kuparin
radioaktiivinen muoto.

Mihin Cupryminaa kaytetdaan?

Cupryminaa ei kayteta sellaisenaan, vaan silla radioleimataan muita ladkkeita. Radioleimaus on
tekniikka, jossa aineeseen lisatadn (leimataan) radioaktiivista yhdistettd. Kun aine on radioleimattu
Cupryminalla, se kuljettaa radioaktiivisuuden sinne, missé sita tarvitaan elimistossa.

Cupryminalla leimataan tiettyja ladkkeita, jotka on nimenomaisesti kehitetty kaytettavaksi
kupari(®*Cu)kloridin kanssa.

Cupryminalla radioleimattavia ladkkeita saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Cupryminaa kaytetaan?

Cupryminaa saavat kayttaa vain asiantuntijat, joilla on kokemusta radioleimauksesta. Cupryminaa ei
anneta koskaan suoraan potilaalle. Ladkkeen radioleimaus tapahtuu kehon ulkopuolella eli
laboratoriossa. Sen jalkeen radioleimattu ld&dke annetaan potilaalle kyseisen laédkkeen
valmisteyhteenvedossa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Miten Cuprymina vaikuttaa?

Cupryminan vaikuttava aine, kupari (¢*Cu)kloridi, on radioaktiivinen yhdiste, joka lahettaa
beetasateilya. Kun ladke radioleimataan Cupryminalla, [adke kuljettaa sateilyn elimistdssa tiettyyn
paikkaan tai tietyntyyppiseen soluun, joka on ladkkeen vaikutuskohde. Sateilylla aikaansaatava
vaikutus maaraytyy radioleimatun ladkkeen tyypin perusteella.

Miten Cupryminaa on tutkittu?

Yhti6 toimitti tieteellisest& kirjallisuudesta peraisin olevaa tietoa Cupryminan mahdollisista
kayttotavoista. Osassa toimitettua tieteellista kirjallisuutta osoitettiin, miten kuparin radioaktiivisia
muotoja, myds %4Cu:ta, kaytettiin kuvantamistekniikoiden kanssa kasvainten paikan ja leviamisen
maéarittdmiseksi ja miten sitd voidaan mahdollisesti kayttda erityyppisten sybpien hoitamisessa.

Mita hyotya Cupryminasta on havaittu tutkimuksissa?

Yhtidon toimittamat tiedot osoittivat, ettd Cupryminaa voidaan kayttad ladkkeiden radioleimaamiseen
54Cu:lla ja mahdollisesti kasvainten paikkojen ja leviamisen maarittamiseen.

Mita riskeja Cupryminaan liittyy?

Cupryminaan liittyvat sivuvaikutukset maaraytyvat pitkalti Cupryminalla radioleimatun laakkeen
mukaan, ja ne kuvataan kyseisen ladkkeen pakkausselosteessa. Cuprymina on itsessadn radioaktiivista,
ja sen kayttdon radioleimauksessa voi liittyd sydvan ja perinndllisten vaurioiden riski. Ladkari
varmistaa, etta radioaktiivisuudelle altistumisen riskit ovat pienemmaét kuin sairauden aiheuttamat
riskit.

Cupryminaa ei saa antaa suoraan potilaalle. Sita ei saa antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkkia
(allergisia) kupari(®*Cu)kloridille tai jollekin muulle valmisteen sisdltamalle aineelle. Sita ei saa antaa
naisille, jotka ovat tai voivat olla raskaana. Lisédtietoa Cupryminalla radioleimattujen ladkkeiden kayttod
koskevista rajoituksista on niiden pakkausselosteissa.

Miksi Cuprymina on hyvaksytty?

Koska radioleimauksen aiheuttamalle sateilylle altistumisen riskit tunnetaan hyvin, komitea paatti, etta
Cupryminaa saa kayttaa vain, jos se on todenndkdisen ladketieteellisen hyédyn kannalta perusteltua.
Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd mahdollisia kuparimyrkyllisyyteen liittyvia suuria huolenaiheita ei
ole, koska Cupryminaa kaytetadn hyvin pienina annoksina. N&in ollen ladkevalmistekomitea katsoi,
ettd Cupryminan hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan mydntamista Cupryminaa
varten.

Muita tietoja Cupryminasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Cupryminaa
varten 23. elokuuta 2012.

Cupryminaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan laakeviraston
verkkosivustolla tassa osoitteessa: : ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Lisatietoja Cuprymina-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-
lausuntoon) tai la&karilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 08—2012.
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