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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Cuprymina
(®*cu) kopparklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cuprymina.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Cuprymina?

Cuprymina &r en lésning som innehéller den radioaktiva substansen (¢*Cu) kopparklorid. ®*Cu ar en
radioaktiv form av koppar.

Vad anvdands Cuprymina for?

Cuprymina anvands inte ensamt utan anvands for att radiomérka andra lakemedel. Radioméarkning ar
en teknik dar substansen marks med en radioaktiv forening. Efter att substansen radiomarkts med
Cuprymina tar den med sig radioaktiviteten till dar den behdvs i kroppen.

Cuprymina anvands for att radioméarka lakemedel som sarskilt tagits fram for anvandning med (6*Cu)
kopparklorid.

Lakemedel som ska radiomérkas med Cuprymina ar receptbelagda.

Hur anvands Cuprymina?

Cuprymina ska endast anvandas av specialister med erfarenhet av radiomérkning. Cuprymina ges
aldrig direkt till patienten. Radiomarkning av ett lakemedel sker utanfoér kroppen i ett laboratorium.
Det radiomarkta lakemedlet ges darefter till patienten i enlighet med anvisningarna i det lakemedlets
produktresumé.
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Hur verkar Cuprymina?

Den aktiva substansen i Cuprymina, (®*Cu) kopparklorid, &r en radioaktiv férening som avger en typ av
stralning som kallas betastralning. Nar ett lakemedel ar radiomarkt med Cuprymina kommer
lakemedlet att ta med sig stralningen till just den plats eller typ av cell i kroppen som lakemedlet ar
inriktat pa. Stralningens avsedda verkan beror pa vilken typ av lakemedel som har radiomarkts.

Hur har Cupryminas effekt undersokts?

Foretaget lade fram information frdn den vetenskapliga litteraturen om de potentiella anvandningarna
av Cuprymina. Vissa delar av den framlagda vetenskapliga litteraturen visade hur radioméarkning med
radioaktiva former av koppar, daribland ®Cu, anvandes tillsammans med bildtekniker for att upptacka
tumorernas plats och spridning och hur tekniken potentiellt kan anvandas foér att behandla olika typer
av cancer.

Vilken nytta har Cuprymina visat vid studierna?

Informationen som foretaget tillhandahdll visade att Cuprymina kan anvandas for att radiomarka
lakemedel med ®4Cu, och potentiellt anvandas for att upptéacka tumorernas plats och spridning.

Vilka ar riskerna med Cuprymina?

Biverkningarna av Cuprymina beror framst pa det lakemedel som det har radiomarkt och beskrivs i det
lakemedlets bipacksedel. Cuprymina &r sjalvt radioaktivt, varfér dess anvandning for radiomarkning
kan innebara en risk fér cancer och arftliga defekter. Lakaren kommer att sakerstélla att riskerna i
samband med den radioaktiva exponeringen &r mindre an riskerna av sjélva sjukdomen.

Cuprymina far inte ges direkt till nAgon patient. Det far inte ges till patienter som ar 6verkansliga
(allergiska) mot (®*Cu) kopparklorid eller mot n&got annat innehallsamne. Det far inte ges till kvinnor
med kand eller missténkt graviditet. Mer information om anvandningsbegransningarna for lakemedel
som radiomarkts med Cuprymina finns i deras bipacksedlar.

Varfor har Cuprymina godkants?

Med tanke pa de valkanda riskerna av exponering for stralning vid radiomarkning beslutade kommittén
att Cuprymina endast ska anvandas om detta motiveras av lakemedlets troliga nytta. CHMP ansag att

det inte finns nagra storre sakerhetsproblem vad galler potentiell koppartoxicitet, eftersom Cuprymina
anvands vid mycket laga doser. Darfér fann CHMP att nyttan med Cuprymina ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Cuprymina skulle godk&nnas for forsaljning.

Mer information om Cuprymina

Den 23 augusti 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av
Cuprymina som gaéller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Cuprymina finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2012.
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