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Camcevi (leuproreliin)
Ulevaade ravimist Camcevi ja ELis miiigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Camcevi ja milleks seda kasutatakse?

Camcevi on ravim, mida kasutatakse taiskasvanud meestel hormoonsdltuva kaugelearenenud
eesnaarmevahi raviks. ,Hormoonsoltuv" téhendab, et véhk reageerib ravimitele, mis vahendavad
hormooni testosterooni sisaldust. Camcevit kasutatakse ka koos kiiritusraviga, et ravida lokaalselt
kaugelearenenud hormoonsodltuvat eesndarmevahki ja suure riskiga lokaalset eesnaarmevahki (see
tahendab, et vahk levib tdendaoliselt eesnddarme ldhedal asuvatesse kudedesse ja muutub lokaalselt
kaugelearenenud vahiks).

Camcevi on hibriidravim. See tdhendab, et Camcevi on sarnane vordlusravimiga, mis sisaldab sama
toimeainet, kuid mille ravimvorm on erinev. Camcevi vdrdlusravim on Eligard. Erinevalt Eligardist,
mida tuleb enne patsiendile manustamist segada, turustatakse Camcevit kasutusvalmis ravimina.

Camcevi toimeaine on leuproreliin.

Kuidas Camcevit kasutatakse?

Camocevit turustatakse toimeainet prolongeeritult vabastava slistesuspensioonina eeltdidetud suistlas.
Toimeaine prolongeeritud (pikaajaline) vabastamine tdhendab, et parast siistimist vabaneb toimeaine
aeglaselt 6 kuu jooksul. Ravimit sustitakse subkutaanselt (naha alla).

Camcevi on retseptiravim. Ravimit peab manustama selle kasutamises kogenud tervishoiutédtaja ning
see peab toimuma eesndadrmevahi ravi jélgimises kogenud arsti jarelevalve all.

Lisateavet Camcevi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.

Kuidas Camcevi toimib?

Testosteroon vdib soodustada eesndarmevahi rakkude kasvu. Kui Camcevi toimeaine leuproreliin on
organismis pidevalt, vdhendab see testosterooni sisaldust, blokeerides loodusliku hormooni
(gonadotropiini vabastava hormooni, GnRH) toime. GnRH on esimene etapp testosterooni tootvas
slisteemis. GnRH-d blokeerides ning testosterooni sisaldust vahendades aeglustab Camcevi
vahirakkude kasvu. Sistimisel tekitab Camcevi naha alla geeli, mis vabastab toimeainet aeglaselt

6 kuu jooksul.
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Milles seisneb uuringute pohjal Camcevi kasulikkus?

Ettevote esitas avaldatud kirjandusest parit andmed leuproreliini kasulikkuse ja riskide kohta
heakskiidetud naidustusel.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Camcevi kvaliteedi uuringud. Samuti esitati tulemused
uuringust, mis tdendas, et ravi Camceviga vdhendas testosterooni sisaldust tasemeni, millest oli varem
teatatud vordlusravimi kasutamisel. Uuringus osales 137 hormoonsdltuva eesndarmevahiga meest,
kellele manustati 24-nadalase vahega kaks Camcevi annust. Neli nadalat parast esimest susti oli
patsiente, kellel testosteroonisisaldus vahenes sarnasele tasemele kui meestel parast keemilist voi
kirurgilist kastreerimist, 98,5% (135 patsienti 137st). Patsiente, kellel testosteroonisisaldus plsis 48-
nddalase raviperioodi ajal vdiksemana kui kastratsiooni korral, oli 97% (133 patsienti 137st).

Mis riskid Camceviga kaasnevad?

Camcevi kdige sagedam kdrvalnaht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 2st) on kergete voi mdddukate
kuumahoogude teke. Muud kdrvalndhud on muu hulgas iiveldus, halb enesetunne, vasimus ja
stistekoha arritus.

Camcevi korvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Camcevit ei tohi kasutada patsientidel, kelle munandid on kirurgiliselt eemaldatud, ainuravimina
seljaaju kompressiooniga patsientidel ega patsientidel, kellel vahk on metastaatiline (levinud
organismis ka mujale). Samuti ei tohi Camcevit kasutada patsiendid, kes on toimeaine, ravimi mis
tahes muu koostisaine v6i muude GnRH agonistide suhtes (ained, mis GnRH retseptoriga (sihtmargiga)
seondudes tekitavad toime) allergilised.

Miks Camcevi ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on téendatud Camcevi vorreldavus ravimiga
Eligard. Lisaks tdhendab Camcevi kasutusvalmis ravimvorm, et seda on lihtsam kasutada. Euroopa
Ravimiamet otsustas, et Camcevi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Camcevi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Camcevi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Camcevi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Camcevi
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Camcevi kohta

Lisateave Camcevi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.

Camcevi (leuproreliin)
EMA/249368/2022 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xromi

	Mis on Camcevi ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Camcevit kasutatakse?
	Kuidas Camcevi toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Camcevi kasulikkus?
	Mis riskid Camceviga kaasnevad?
	Miks Camcevi ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Camcevi ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Camcevi kohta

