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Carmustine medac! (karmustyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Carmustine medac i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Carmustine medac i w jakim celu sie go stosuje

Carmustine medac jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w monoterapii lub w pofaczeniu z
innymi lekami i terapiami przeciwnowotworowymi w leczeniu nastepujacych rodzajéw nowotwordw:

e guzow mozgu, zaréwno tych rozwijajacych sie bezposrednio w mézgu, jak i nowotwordw, ktére
rozprzestrzenity sie z innych miejsc w organizmie (przerzutowe guzy mdzgu);

e choroby Hodgkina i chtoniakdéw nieziarniczych, czyli nowotworéw wywodzacych sie z krwinek
biatych. Lek stosowany jest w przypadkach, w ktérych poczatkowe leczenie nie przyniosto
pozadanych efektéw lub nowotwdr nawrdcit;

e nowotwordw zotadka i jelita;
e czerniaka ztosliwego (rodzaj nowotworu skoéry).

Lek Carmustine medac stosuje sie rowniez jako leczenie kondycjonujace przed przeszczepieniem
wiasnych komoérek macierzystych uktadu krwiotwdrczego pacjenta (niedojrzatych komorek, ktére sg w
stanie wytwarza¢ komorki krwi) w leczeniu choroby Hodgkina i chtoniakdw nieziarniczych. Lek stosuje
sie w celu usuniecia komérek ze szpiku kostnego pacjenta i zrobienia miejsca dla przeszczepionych
komorek.

Substancja czynng zawartg w leku Carmustine medac jest karmustyna. Lek Carmustine medac jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Carmustine medac zawiera te sama substancje czynng oraz
dziata w ten sam sposéb co lek referencyjny o nazwie Carmubris, ktory jest juz dopuszczony do obrotu
w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

ILek wczesniej znany pod nazwg 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

Jak stosowac lek Carmustine medac

Lek Carmustine medac podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Lek nalezy podawac pod
nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lek
wydawany na recepte. W przypadku leczenia raka dawke ustalong na podstawie masy ciata i wzrostu
pacjenta podaje sie w odstepach wynoszacych co najmniej 6 tygodni i nalezy ja modyfikowaé w
zaleznosci od liczby krwinek u pacjenta.

W przypadku leczenia kondycjonujgcego lek Carmustine medac podaje sie przed przeszczepem
komérek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Carmustine medac znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Carmustine medac

Karmustyna, substancja czynna tego leku, nalezy do lekéw przeciwnowotworowych znanych jako
$rodki alkilujace. Zaktoca ona prawidtowg funkcje i proces naprawy DNA oraz RNA zawierajacych
instrukcje genetyczne konieczne do zachowania funkcji i namnazania sie komérek. Komorki
nowotworowe majg tendencje do wzrostu i namnazania sie w szybszym tempie niz komorki
prawidtowe, dlatego sq bardziej wrazliwe na dziatanie tego leku. Uszkadzajac DNA w komorkach
nowotworowych, karmustyna moze utatwic¢ ich zniszczenie i zapobiec rozrostowi i szerzeniu sie zmian
nowotworowych. W przypadku stosowania karmustyny w leczeniu kondycjonujagcym pomaga ona
usuna¢ komorki szpiku kostnego pacjenta, poniewaz rozmnazaja sie one szybciej niz normalne komorki
i tym samym sg one bardziej podatne na dziatanie leku.

Jak badano lek Carmustine medac

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej - karmustyny - w zatwierdzonych
wskazaniach jako leku przeciwnowotworowego przeprowadzono w odniesieniu do leku referencyjnego
Carmubris i nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku Carmustine medac.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Carmustine medac. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Carmustine medac jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Wynika to z faktu, ze lek Carmustine medac jest podawany we wlewie do zyty, wiec
substancja czynna dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

W przypadku leczenia kondycjonujacego, ze wzgledu na fakt, ze lek Carmubris nie zostat zatwierdzony
do tego zastosowania, firma przedstawi dane z literatury medycznej.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Carmustine medac

Poniewaz Carmustine medac jest lekiem generycznym, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

W przypadku leczenia kondycjonujacego dane z literatury medycznej wykazaty skutecznos¢ leku
Carmustine medac w przygotowywaniu pacjentéw z choroba Hodgkina i chtoniakami nieziarniczymi do
autologicznego przeszczepienia komoérek macierzystych uktadu krwiotwdrczego. Przedstawione dane
nie byly jednak wystarczajace do wykazania skutecznosci u pacjentow z innymi rodzajami
nowotworow, a takze u osob oczekujgcych na przeszczep komodrek od dawcy.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Carmustine medac stosowanym w leczeniu
kondycjonujacym co do zasady pokrywajg sie z tymi zaobserwowanymi podczas innych zastosowan.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Carmustine medac w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Carmustine medac
jest poréwnywalny do leku Carmubris. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Carmubris — korzysci ze stosowania leku Carmustine medac w leczeniu nowotworu
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W przypadku leczenia kondycjonujacego, gdzie stosowanie leku Carmubris nie jest dopuszczone,
Agencja podkreslita, ze substancje czynng leku Carmustine medac stosuje sie od dziesiecioleci jako
uzupetnienie réznych trybow leczenia kondycjonujacego, i w zwigzku z tym jej skutecznosé jest
ustalona. Profil bezpieczenstwa w tym zastosowaniu jest podobny do tych zaobserwowanych w innych
badaniach. Agencja uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Carmustine medac przewyzszajg
rozpoznane ryzyko w leczeniu kondycjonujgcym u pacjentéw z chorobg Hodgkina i chtoniakami
nieziarniczymi oczekujacych na autologiczny przeszczep komoérek macierzystych uktadu
krwiotwdérczego.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Carmustine medac

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Carmustine medac w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Carmustine medac sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Carmustine medac sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Carmustine medac

W dniu 18 lipca 2018 r. lek Carmustine Obvius otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne
w catej Unii Europejskiej. W dniu 13 wrzesnia 2023 r. nazwe leku zmieniono na Carmustine medac.

Dalsze informacje dotyczace leku Carmustine medac znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: : ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2023 r.
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