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Camcevi (leuprorelin)
Harsa generali lejn Camcevi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Campcevi u ghal xiex jintuza?

Camcevi huwa medicina li tintuza fuq irgiel adulti ghat-trattament ta’ kancer tal-prostata avvanzat li
jkun “dipendenti fuq [-ormoni”, li jfisser li jirrispondi ghat-trattamenti li jnagqsu I-livell tal-ormon
testosteron. Camcevi jintuza wkoll flimkien mar-radjoterapija ghat-trattament ta’ kancer tal-prostata
lokalment avvanzat dipendenti fug I-ormoni u kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi (dan ifisser li
I-kancer x’aktarx li jinfirex lil hinn mill-glandola tal-prostata ghat-tessuti fil-qrib u jsir “avvanzat
lokalment”).

|\\

Camcevi huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva izda ghandha formulazzjoni differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal Camcevi hija
Eligard. Camcevi jigi bhala medic¢ina lesta ghall-uzu b’kuntrast ma’ Eligard, li jehtieg tahlit minn gabel

gabel ma jkun jista’ jinghata lill-pazjent.

Is-sustanza attiva f'Camcevi hija leuprorelin.
Kif jintuza Camcevi?

Campcevi jigi bhala sospensjoni ghal injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod f’siringa mimlija ghal-lest.
Rilaxx fit-tul ifisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod fuq perjodu ta’ sitt xhur wara li tigi
injettata. L-injezzjonijiet jinghataw taht il-gilda.

Camocevi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinghata minn professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-uzu tal-medic¢ina u taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fil-monitoragg tat-trattament tal-kancer tal-prostata.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Camcevi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Camcevi?

It-testosteron jista’ jkabbar i¢c-celloli tal-kancer tal-prostata. Meta tkun prezenti kontinwament, is-
sustanza attiva f"Campcevi, il-leuprorelin, tnaqggas I-ammont ta’ testosteron fil-gisem billi timblokka |-
effetti ta’ ormon naturali msejjah ormon li jirrilaxxa I-gonadotropina (GnRH). GnRH huwa I-ewwel pass
f'sistema responsabbli ghall-produzzjoni tat-testosteron. Billi jimblokka GnRH u b’hekk inaggas il-livell
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ta’ testosteron, Camcevi jnaqgas ir-ritmu li bih jikbru ¢-celloli tal-kancer. Meta jigi injettat, Camcevi
jifforma gell taht il-gilda |i jirrilaxxa s-sustanza attiva bil-mod fuq sitt xhur.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Camcevi li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar il-beneficé¢ji u r-riskji ta’
leuprorelin fl-uzu approvat.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Camcevi. Huma
pprezentaw ukoll rizultati minn studju li wera li t-trattament b’Camcevi nagqgas I-ammont ta’
testosteron ghal livelli komparabbli ma’ dawk li kienu rrappurtati qabel ghall-medicina ta’ referenza.
Dan l-istudju inkluda 137 ragel b’kancer tal-prostata dipendenti fug I-ormoni li nghataw zewg dozi ta’
Camcevi b'intervall ta’ 24 gimgha bejn doza u ohra. Erba’ gimghat wara I-ewwel injezzjoni, 98.5 %
(135 minn 137) tal-pazjenti esperjenzaw tnaqgqis fit-testosteron ghal livelli simili ghal dawk li dehru fl-
irgiel wara kastrazzjoni kimika jew kirurgika. Il-livelli tat-testosteron baqghu taht il-livelli ta’
kastrazzjoni matul il-perjodu ta’ trattament ta’ 48 gimgha f'97 % (133 minn 137) tal-pazjenti.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Camcevi?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Camcevi (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull
zewq persuni) huwa |-okkorrenza ta’ fwawar tas-shana hfief jew moderati. Effetti sekondarji ohra
jinkludu dardir, telga (thossok ma tiflahx b’'mod generali), gheja u irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Camcevi, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Camcevi ma ghandux jintuza f'pazjenti li t-testikoli taghhom ikunu tnehhew b’'mod kirurgiku, bhala
trattament uniku f'pazjenti b’kompressjoni tal-ispina dorsali jew dawk li I-kan¢er taghhom ikun gie
metastasizzat (infirex) mas-sinsla tad-dahar. Camcevi lanqas ma ghandu jintuza f'pazjenti allergici
ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe ingredjent iehor jew ghal agonisti GnRH ohrajn (sustanzi li jehlu
ma’ ricettur GnRH (mira) u jikkawzaw effett).

Ghaliex Campcevi gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Campcevi wera
li huwa komparabbli ma’ Eligard. Barra minn hekk, il-formulazzjoni lesta ghall-uzu ta’ Camceuvi tfisser li
huwa aktar facli biex jintuza. Ghaldaqgstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Camcevi huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Camcevi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
|I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Camcevi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Camcevi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Camcevi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Camcevi

Aktar informazzjoni dwar Camcevi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.

Camcevi (leuprorelin)
EMA/249359/2022 Pagna 2/2


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi

	X’inhu Campcevi u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Camcevi?
	Kif jaħdem Camcevi?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Camcevi li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Camcevi?
	Għaliex Campcevi ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qed jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Camcevi?
	Informazzjoni oħra dwar Camcevi

