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EPAR Osszefoglal6é a nyilvAnossag szamara

Cuprymina
réz- (°**Cu) klorid

Ez a dokumentum a Cuprymina-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Cuprymina alkalmazasi feltételeire vonatkozoé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi( gyégyszer a Cuprymina?

A Cuprymina egy réz- (®*Cu) klorid nevi radioaktiv anyagot tartalmazd gydgyszer. A ®*Cu a réz egy
radioaktiv formaja.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cuprymina?

A Cuprymina-t 6nmagaban nem, hanem mas gyodgyszerek radiocimkézésére alkalmazzak. A
radiocimkézés egy olyan technika, amelynek sorén az anyagot radioaktiv vegylilettel jel6lik meg. Miutan
az anyagot a Cuprymina-val megcimkézték, az oda viszi a radioaktivitast a szervezetben, ahol arra
szlikség van.

A Cuprymina-t kifejezetten réz- (®*Cu) kloriddal valé alkalmazésra kifejlesztett gydgyszerek
radiocimkézésére alkalmazzak.

A Cuprymina-val radiocimkézend6 gydgyszerek csak receptre kaphatdk.
Hogyan kell alkalmazni a Cuprymina-t?

A Cuprymina-t kizardlag a radiocimkézésben jaratos szakember alkalmazhatja. A Cuprymina-t soha
nem szabad kozvetlenil a betegnek adni. A gyogyszer radiocimkézése a testen kivul, laboratériumi
kérnyezetben torténik. A radiocimkézett gydgyszert ezutan megkapja a beteg az adott gyogyszer
alkalmazasi el6irdsanak megfelelGen.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cuprymina?

A Cuprymina hatdanyaga, a réz- (®*Cu) klorid, egy radioaktiv vegyiilet, amely Ggynevezett béta
sugarzast bocsat ki. A gyodgyszer Cuprymina-val vald radiocimkézése esetén, a sugarzast a gydgyszer
altal célzott terliletre vagy sejttipushoz viszi a gyogyszer. A sugdrzas hatdsa a radiocimkézett
gyogyszer jellegétdl fligg.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cuprymina-t?

A vallalat a Cuprymina potencialis felhasznaldsara vonatkozo6 tudomanyos szakirodalombdl szarmazo
informacidkat mutatott be. Ezen informacidk egy része bemutatta, hogy a radiocimkézés a réz
radioaktiv formadival - igy a ®*Cu-val is - vald egyiitt haszndlata soran milyen képalkotdsi technikakat
alkalmaztak a terilet, valamint a tumorok terjedésének detektalasara, és hogy ezt hogyan lehet
esetlegesen felhasznalni a rak kilénboz6 fajtdinak kezelésére.

Milyen elonyei voltak a Cuprymina alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat altal megadott informéaciék kimutattak, hogy a Cuprymina alkalmas gydégyszerek %*Cu-val
vald radiocimkézésére, a tumorok teriletének és terjedésének detektaldsa mellett.

Milyen kockazatokkal jar a Cuprymina alkalmazasa?

A Cuprymina mellékhatasai nagymértékben fliggnek a radiocimkézett gydgyszertdl, aminek
mellékhatasait a gyogyszer betegtajékoztatojaban lehet megtekinteni. Maga a Cuprymina radioaktiv,
igy annak radiocimkézésben vald alkalmazdsa magaban hordozza a rak és az 6rokletes betegségek
kockazatat. Az orvos gondoskodni fog réla, hogy a radioaktivitassal kapcsolatos kockazatok kisebbek
legyenek, mint a betegség altal jelentett kockazatok.

A Cuprymina-t nem szabad kozvetlentl beadni a betegnek. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan
betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a réz- (°**Cu) kloriddal vagy a készitmény barmely mas
Osszetevbjével szemben. Nem szabad alkalmazni olyan nék esetében, akik terhesek, vagy lehetséges,
hogy terhesek. A Cuprymina-val radiocimkézett gydgyszerek alkalmazasara vonatkozo6 korlatozasokkal
kapcsolatos tovabbi informaciokat Idsd az adott gydgyszerek betegtajékoztatojaban!

Miért engedélyezték a Cuprymina forgalomba hozatalat?

Tekintve, hogy a radiocimkézés soran fennall a sugarzas ismert kockazata, a bizottsag ugy dontott,
hogy a Cuprymina-t kizardélag akkor lehet alkalmazni, ha annak elényei tulmutatnak az esetleges
kockazatokon. A CHMP megallapitotta, hogy az esetleges réztoxicitds nem jelent nagyobb mértéki
kockazatot, mivel a Cuprymina-t igen kis dozisban alkalmazzak. Ezért a CHMP megallapitotta, hogy a
Cuprymina alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Cuprymina-val kapcsolatos egyéb informacio:

2012. augusztus 23-an az Eurdpai Bizottsdg a Cuprymina-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cuprymina-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cuprymina-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002136/human_med_001578.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002136/human_med_001578.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2012.
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