EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/431902/2023
EMEA/H/C/004326

Carmustine medac! (karmustin)
Pregled informacija o lijeku Carmustine medac i zasto je odobren u EU-u

Sto je Carmustine medac i za $to se koristi?

Carmustine medac je lijek protiv raka koji se primjenjuje kao monoterapija ili u kombinaciji s drugim
lijekovima i terapijama protiv raka s ciljem lijeCenja sljedecih vrsta raka:

e tumora na mozgu koji se razvijaju izravno u mozgu i drugih vrsta raka koje su se prosirile iz drugih
dijelova tijela (metastatski tumori na mozgu)

e Hodgkinova limfoma i ne-Hodgkinovih limfoma, vrsta raka koje se razvijaju u bijelim krvnim
stanicama. Lijek se primjenjuje kada pocetno lijeCenje nije bilo djelotvorno ili kada se rak vratio.

e tumora Zeluca i crijeva
e zlo¢udnog melanoma (vrste raka koze).

Carmustine medac primjenjuje se i kao ,pripremna” terapija prije transplantacije bolesnikovih vlastitih
hematopoetskih progenitornih stanica (nezrelih stanica koje mogu proizvesti stanice krvi) za lijeCenje
Hodgkinova limfoma i ne-Hodgkinovih limfoma. Primjenjuje se za CiS¢enje bolesnikove koStane srzi i
stvaranje mjesta za transplantirane stanice.

Carmustine medac sadrzi djelatnu tvar karmustin te je , genericki lijek”. To znaci da Carmustine medac
sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod
nazivom Carmubris. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

Kako se Carmustine medac primjenjuje?

Carmustine medac daje se infuzijom (ukapavanjem) u venu. Lijek se mora primjenjivati pod nadzorom
lije¢nika s iskustvom u uporabi lijekova protiv raka i izdaje se samo na recept. Za lijeCenje raka doza
odredena na temelju bolesnikove tezine i visine daje se u razmaku od najmanje Sest tjedana i treba se
prilagodavati prema broju krvnih stanica bolesnika.

! Prethodno poznat kao Carmustine Obvius

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kada se primjenjuje kao pripremna terapija, Carmustine medac daje se prije transplantacije stanica.

Za vise informacija o primjeni lijeka Carmustine medac procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Carmustine medac?

Karmustin, djelatna tvar ovoga lijeka, vrsta je lijeka protiv raka poznata pod nazivom alkilirajuci
agens. On remeti normalnu funkciju i obnovu molekula DNK i RNK, genetskih uputa potrebnih za rad i
umnoZavanje stanica. S obzirom na to da, u odnosu na normalne stanice, stanice raka uobicajeno vise
rastu i umnozavaju se, lijek na njih jace djeluje. Ostec¢ivanjem DNK u stanicama raka karmustin
doprinosi njihovom odumiranju i sprjeCavanju razvoja i Sirenja raka. Kad se primjenjuje kao pripremna
terapija, karmustin pomaze odistiti stanice koStane srzi bolesnika jer se one umnozavaju brze od
normalnih stanica te su time osjetljivije na djelovanje lijeka.

Kako je lijek Carmustine medac ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari karmustina u odobrenim primjenama za lijeCenje raka vec su
provedena s referentnim lijekom Carmubris i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek
Carmustine medac.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce za lijek Carmustine medac. Nisu bila
potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Carmustine medac sli¢no
referentnom lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se lijek
Carmustine medac daje infuzijom u venu i tako djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Bududi da lijek Carmubris nije odobren za primjenu kao pripremna terapija, tvrtka je za tu vrstu
terapije dostavila podatke iz medicinske literature.

Koje su koristi i rizici od lijeka Carmustine medac?

Bududi da je Carmustine medac genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici u odobrenim
indikacijama isti kao i oni referentnog lijeka.

Kad je rijeC o pripremnoj terapiji, podatci iz literature pokazali su da je lijek Carmustine medac
ucinkovit u pripremi bolesnika s Hodgkinovim limfomom i ne-Hodgkinovim limfomima za
transplantaciju vlastitih hematopoetskih progenitornih stanica. Medutim, dostavljeni podatci nisu bili
dovoljni da bi se pokazala ucinkovitost u bolesnika s ostalim vrstama raka i u onih koji trebaju primiti
transplantirane stanice od darivatelja.

Nuspojave povezane s lijekom Carmustine medac kada se primjenjuje kao pripremna terapija opcenito
su u skladu s onima opazZenima u ostalim primjenama.

Zasto je lijek Carmustine medac odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Carmustine medac usporediv s lijekom Carmubris. Stoga je stav Agencije da korist od lijeka
Carmustine medac u lijeCenju raka, kao i od lijeka Carmubris, nadmasuje identificirani rizik te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za primjenu kao pripremna terapija, za koju lijek Carmubris nije odobren, Agencija je zakljucila da se
djelatna tvar u lijeku Carmustine medac ve¢ desetlje¢ima primjenjuje kao dio razlicitih pripremnih
protokola te da je njezina ucinkovitost utvrdena. Njegov sigurnosni profil u ovoj primjeni sli¢an je
onom uocenom u ostalim primjenama. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka
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Carmustine medac nadmasuju njegove rizike kada se koristi kao pripremna terapija u bolesnika s
Hodgkinovim limfomom i ne-Hodgkinovim limfomima prije transplantacije vlastitih hematopoetskih
progenitornih stanica.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Carmustine medac?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Carmustine medac nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Carmustine medac kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Carmustine medac pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za
zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Carmustine medac

Za lijek Carmustine Obvius izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 18.
srpnja 2018. Naziv lijeka izmijenjen je u Carmustine medac 13. rujna 2023.

ViSe informacija o lijeku Carmustine medac dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 10. 2023.
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