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Carmustine medac! (karmustin)
Sammanfattning av Carmustine medac och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Carmustine medac och vad anvands det for?

Carmustine medac ar ett cancerldkemedel som anvands ensamt eller tillsammans med andra
cancerlakemedel och behandlingar fér att behandla féljande typer av cancer:

e Hjarntumorer, bade tumérer som utvecklas direkt i hjarnan och tumérer som orsakas av att
cancern har spridit sig frén andra delar av kroppen (metastatiska hjarntumérer).

e Hodgkins lymfom och non-Hodgkins lymfom, som &r cancertyper som bildas i de vita
blodkropparna. Lakemedlet anvands nar initial behandling inte har verkat eller cancern har kommit
tillbaka.

e Tumodrer i mage och tarm.
e Malignt melanom (en typ av hudcancer).

Carmustine medac anvéands ocksd som “konditioneringsbehandling” fére transplantation av patientens
egna hematopoetiska progenitorceller (omogna celler som kan producera blodceller) fér att behandla
Hodgkins lymfom och non-Hodgkins lymfom. Det anvands for att rensa patientens benmargsceller och
gora plats for de transplanterade cellerna.

Carmustine medac innehaller den aktiva substansen karmustin och &r ett generiskt ldkemedel. Det
innebéar att Carmustine medac innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Carmubris. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Carmustine medac?

Carmustine medac ges genom infusion (dropp) i en ven. Det maste ges under évervakning av en
lakare som har erfarenhet av att anvanda cancerldkemedel. Ldkemedlet ar receptbelagt. Vid
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cancerbehandling ges en dos baserad pa patientens vikt och 1&ngd med minst sex veckors mellanrum
och dosen ska justeras i enlighet med antalet blodkroppar som patienten har.

Vid anvandning som konditioneringsbehandling ges Carmustine medac fére celltransplantationen.

For mer information om hur du anvander Carmustine medac, |as bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Carmustine medac?

Karmustin, den aktiva substansen i detta |Idkemedel, ar ett alkylerande medel, vilket ar en typ av
cancerlakemedel. Den stér den normala funktionen och reparationen av DNA och RNA, dvs. de
genetiska instruktioner som cellerna behdver for att fungera och férdoka sig. Eftersom cancerceller
tenderar att vaxa och foréka sig mer &n normala celler &r de ocksd kansligare for lakemedlets verkan.
Genom att skada cancercellernas DNA kan karmustin hjalpa till att déda cancercellerna och forhindra
att cancern vaxer och sprider sig. Vid anvdndning som konditioneringsbehandling hjalper karmustin till
att rensa patientens benmaérgsceller da de férokar sig snabbare &n normala celler och darfor &r
kansligare for [dkemedlets verkan.

Hur har Carmustine medacs effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen karmustin vid godkanda anvandningar som
cancerlakemedel har redan studerats for referenslakemedlet, Carmubris, och behdver inte studeras
igen for Carmustine medac.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Carmustine medac. Inga
bioekvivalensstudier behdévde géras for att underséka om Carmustine medac tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av aktiv substans i blodet som referenslikemedlet, eftersom Carmustine medac
ges som infusion i en ven, vilket goér att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Fér anvandning som konditioneringsbehandling tillhandahéll féretaget data fran den medicinska
litteraturen, eftersom Carmubris inte ar godkant fér denna anvandning.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Carmustine medac?

Eftersom Carmustine medac ar ett generiskt ldkemedel anses dess férdelar och risker vara desamma
som for referensldkemedlet vid dess godkdnda indikationer.

Fér anvandning som konditioneringsbehandling visade data fran litteraturen att Carmustine medac &r
effektivt for att férbereda patienter med Hodgkins lymfom och non-Hodgkins lymfom for
transplantation av deras egna hematopoetiska progenitorceller. De data som tillhandahdlls var dock
inte tillréckliga for att pavisa effekt hos patienter med andra typer av cancer och hos dem som ska fa
celltransplantation frdn en donator.

Biverkningarna som orsakas av Carmustine medac nar det anvands som konditioneringsbehandling
liknar i allménhet dem som observerats vid andra anvandningar.

Varfor ar Carmustine medac godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Carmustine medac i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Carmubris. EMA fann darfoér att fordelarna ar stérre an de konstaterade
riskerna vid behandling av cancer, liksom for Carmubris, och att Carmustine medac kan godkannas for
forsaljning i EU.
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F6r anvdandning som konditioneringsbehandling, vilket Carmubris inte ar godkant fér, noterade EMA att
den aktiva substansen i Carmustine medac har anvénts i artionden som en del av olika
konditioneringsprogram, och att dess effekt har faststdllts. Dess sakerhetsprofil for denna anvandning
liknar den som observerats vid andra anvandningar. EMA fann darfér att férdelarna med Carmustine
medac ar stérre an riskerna som konditioneringsbehandling for patienter med Hodgkins lymfom och
non-Hodgkins lymfom fére transplantation av deras egna hematopoetiska progenitorceller.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Carmustine
medac?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Carmustine medac har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Carmustine medac kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Carmustine medac utvarderas noggrant och nédvandiga
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atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Carmustine medac

Den 18 juli 2018 beviljades Carmustine Obvius ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.
Den 13 september 2023 @ndrades lakemedlets namn till Carmustine medac.

Mer information om Carmustine medac finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2023.
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