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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cuprymina
chlorek miedzi (®*Cu)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Cuprymina. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie

produktu Cuprymina do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Cuprymina?

Lek Cuprymina jest roztworem zawierajacym substancje radioaktywng — chlorek miedzi (®*Cu). ®*Cu
jest promieniotwdrcza postacig miedzi.

W jakim celu stosuje sie lek Cuprymina?

Produkt Cuprymina nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania, lecz do znakowania lekow
radioizotopem. Znakowanie radioizotopami to technika polegajaca na oznaczaniu substancji
sktadnikiem radioaktywnym. Po oznaczeniu farmaceutyku produktem Cuprymina dziata on jak nosnik
radioaktywnosci do miejsc, gdzie jej zastosowanie jest pozadane.

Produkt Cuprymina jest wykorzystywany do znakowania lekéw, ktére zostaty specjalnie opracowane do
stosowania z chlorkiem miedzi (®*Cu).

Leki, ktédre mozna znakowac produktem Cuprymina, sq wydawane z przepisu lekarza.

Jak stosowa¢ lek Cuprymina?

Lek Cuprymina moze by¢ stosowany wytacznie przez specjalistbw majacych doswiadczenie w
znakowaniu radioizotopami. Produktu Cuprymina nie nalezy nigdy podawac bezposrednio pacjentowi.
Proces znakowania leku radioizotopem ma miejsce w Srodowisku laboratoryjnym, poza ciatem
pacjenta. Lek znakowany radioizotopem jest nastepnie podawany pacjentowi zgodnie z instrukcjami
zawartymi w charakterystyce tego produktu leczniczego (ChPL).
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Jak dziata lek Cuprymina?

Substancja czynna zawarta w produkcie Cuprymina, chlorek miedzi (5*Cu), jest sktadnikiem
radioaktywnym emitujacym promieniowanie zwane promieniowaniem beta. Lek znakowany
radioizotopem z zastosowaniem produktu Cuprymina przenosi promieniowanie do okreslonego miejsca
lub rodzaju komédrek w ciele pacjenta, bedacych docelowym obszarem dziatania leku. Osiggniecie
zamierzonego skutku promieniowania bedzie zalezne od charakteru produktu leczniczego znakowanego
radioizotopem.

Jak badano lek Cuprymina?

Producent leku przedstawit pochodzace z publikacji naukowych dane dotyczace potencjalnych
zastosowan produktu Cuprymina. Niektdore z zaprezentowanych publikacji naukowych zawieraty
informacje o tym, jak znakowanie radioizotopem z zastosowaniem promieniotwdrczych postaci miedzi,
w tym ®*Cu, uzyte wraz z technikami obrazowania pomaga zlokalizowaé guzy oraz obszar ich
rozprzestrzeniania sie, a takze dane dotyczace potencjalnego zastosowania tej metody w leczeniu
réznego typu nowotwordw ztosliwych.

Jakie korzysci ze stosowania leku Cuprymina zaobserwowano w
badaniach?

Informacje dostarczone przez producenta produktu Cuprymina wykazaty, ze moze byc¢ on stosowany
do znakowania lekéw radioizotopem z uzyciem ®*Cu oraz do lokalizacji umiejscowienia i obszaru
rozprzestrzeniania sie guzow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Cuprymina?

Rodzaje dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem produktu Cuprymina zalezg w znacznym
stopniu od znakowanego nim leku i zostang opisane w ulotce dla pacjenta tego wtasnie leku. Produkt
Cuprymina jest promieniotwdrczy, a stosowanie go do znakowania radioizotopami niesie ze sobg ryzyko
rozwoju nowotworow ztosliwych i pojawienia sie wad dziedzicznych. Lekarz prowadzacy upewni sie, ze
ryzyko zwigzane z ekspozycjg na promieniowanie jest nizsze niz ryzyko wynikajace z samej choroby.

Produktu Cuprymina nie wolno podawac bezposrednio zadnemu pacjentowi. Produktu Cuprymina nie
wolno stosowaé u 0s6b, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwo$¢ (alergia) na chlorek miedzi (°*Cu)
lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Produktu nie wolno stosowac u pacjentek, ktére sq w cigzy lub
przypuszczajq, ze moga by¢ w cigzy. Wiecej informacji dotyczacych ograniczen stosowania lekéw
znakowanych produktem Cuprymina znajduje sie w ulotce dla pacjenta kazdego z tych lekow.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Cuprymina?

Ze wzgledu na powszechnie znane ryzyko zwigzane z ekspozycjg na promieniowanie podczas procesu
znakowania radioizotopami Komitet zadecydowat, ze produkt Cuprymina mozna stosowac wytacznie w
sytuacjach, gdy jego uzycie jest uzasadnione przez mozliwg korzy$¢ medyczng. CHMP uznat, ze nie
istniejg wieksze zagrozenia dla bezpieczenstwa zwigzane z potencjalng toksycznoscig miedzi, poniewaz
produkt Cuprymina jest stosowany w bardzo niskich dawkach. CHMP stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Cuprymina przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Cuprymina

W dniu 23 sierpnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Cuprymina do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cuprymina znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cuprymina nalezy zapoznac¢
sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002136/human_med_001578.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

