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Camcevi (leuprorelina)
Przeglad wiedzy na temat leku Camcevi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Camcevi i w jakim celu sie go stosuje

Camocevi jest lekiem stosowanym u dorostych mezczyzn w leczeniu zaawansowanego raka gruczotu
krokowego, ktéry jest ,hormonozalezny”, co oznacza, ze reaguje na leczenie obnizajace poziom
testosteronu. Lek Camcevi stosuje sie rowniez w skojarzeniu z radioterapig w leczeniu miejscowo
zaawansowanego hormonozaleznego raka gruczotu krokowego i ograniczonego do gruczotu krokowego
raka wysokiego ryzyka (co oznacza, ze rak prawdopodobnie rozprzestrzeni sie poza gruczot krokowy do
pobliskich tkanek, stajqc sie ,miejscowo zaawansowanym®”).

Lek Camcevi jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te samg substancje czynng, ale ma inng postac. Lekiem referencyjnym dla leku Camcevi
jest Eligard. Lek Camcevi jest dostepny w postaci gotowego do uzycia leku w odrdznieniu od leku
Eligard, ktéry wymaga uprzedniego zmieszania przed podaniem pacjentowi.

Substancjg czynng zawartg w leku Camcevi jest leuprorelina.

Jak stosowac lek Camcevi

Lek Camcevi jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna jest uwalniana powoli przez okres
szesciu miesiecy od wstrzykniecia. Wstrzykniecia wykonuje sie podskornie.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przeprowadzac pracownik stuzby zdrowia majacy
doswiadczenie w stosowaniu tego leku i pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w
monitorowaniu leczenia raka gruczotu krokowego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Camcevi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Camcevi

Testosteron moze powodowaé wzrost komorek raka gruczotu krokowego. Stata obecnosé¢ w organizmie
substancji czynnej leku Camcevi, leurproreliny, zmniejsza ilo$¢ testosteronu, blokujac dziatanie
naturalnego hormonu zwanego hormonem uwalniajacym gonadotropine (GnRH). GnRH jest pierwszym
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etapem w systemie odpowiedzialnym za wytwarzanie testosteronu. Blokujgac GnRH i w ten sposéb
obnizajac poziom testosteronu, lek Camcevi spowalnia wzrost komoérek nowotworowych. Po
wstrzyknieciu lek Camcevi tworzy pod skéra zel, ktéry powoli uwalnia substancje czynng przez okres
szesciu miesiecy.

Korzysci ze stosowania leku Camcevi wykazane w badaniach

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanego z
leuproreling w zatwierdzonym stosowaniu.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Camcevi. Firma
przedstawita rowniez wyniki badania, w ktérym wykazano, ze terapia lekiem Camcevi spowodowata
obnizenie testosteronu do poziomu poréwnywalnego z tym zgtaszanym wczesniej dla leku
referencyjnego. W badaniu tym uczestniczyto 137 mezczyzn z hormonozaleznym rakiem prostaty,
ktorym podano dwie dawki leku Camcevi w odstepie 24 tygodni. Cztery tygodnie po pierwszym
wstrzyknieciu u 98,5% (135 ze 137) pacjentéow doszto do obnizenia testosteronu do poziomu
obserwowanego u mezczyzn po kastracji chemicznej lub chirurgicznej. Poziom testosteronu
utrzymywat sie ponizej poziomu kastracji w 48-tygodniowym okresie leczenia u 97% (133 ze 137)
pacjentow.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Camcevi

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Camcevi (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 2 pacjentow) to wystepowanie tagodnych lub umiarkowanych uderzen goraca. Inne dziatania
niepozadane obejmujg nudnosci, zte samopoczucie, zmeczenie i podraznienie w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Camcevi znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Camcevi nie wolno stosowac u pacjentéw po chirurgicznym usunieciu jader, jako jedynej metody
leczenia u pacjentow z uciskiem na rdzen kregowy lub u pacjentéw, u ktérych rak dat przerzuty
(rozprzestrzenit sie) do kregostupa. Leku Camcevi nie wolno réwniez stosowac u pacjentéw uczulonych
na substancje czynng, jakikolwiek inny sktadnik lub na innych agonistéw gonadoliberyny (substancje,
ktore przytaczajq sie do receptora GnRH (cel) i wywotujg dziatanie).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Camcevi w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Camcevi jest
porownywalny do leku Eligard. Ponadto postac¢ leku Camcevi gotowa do uzycia oznacza, ze jest on
fatwiejszy w stosowaniu. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Camcevi
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Camcevi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Camcevi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Camcevi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Camcevi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Camcevi

Dalsze informacje na temat leku Camcevi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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