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Camcevi (leuprorelin)
A Camcevi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(i gydgyszer a Camcevi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Camcevi-t feln6tt férfiaknal alkalmazzak ,,hormonfiiggé”, elérehaladott prosztatadaganat kezelésére
alkalmazzak. A hormonfligg6 azt jelenti, hogy a daganat reagal a tesztoszteron hormon szintjét
csOkkentd kezelésekre. A Camcevi-t sugarterapiaval egyitt a lokalisan el6rehaladott, hormonfliggd
prosztatadaganat és a nagy kockazatu, lokalizalt prosztatadaganat (a daganat a prosztatan tul
valészinlleg atterjedt a kérnyez6 szovetekre, és ,lokalisan elérehaladott” lesz) kezelésére is
alkalmazzak.

A Camcevi ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonld a referencia-gyodgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de mas a gyogyszerformaja. A Camcevi
referencia-gyogyszere az Eligard. A Camcevi alkalmazasra kész gyogyszer, szemben az Eligard-del,
amely el6keverést igényel, miel6tt beadnak a betegnek.

A Camcevi hatéanyaga a leuprorelin.

Hogyan kell alkalmazni a Camcevi-t?

A Camcevi retard szuszpenzids injekcid formajaban, el6retoltott fecskendGben kaphato. A retard azt
jelenti, hogy a hatéanyag az injekcié beadasat kovetden lassan, hat honap alatt szabadul fel. Az
injekciot a bor ala kell beadni.

A Camcevi csak receptre kaphatd. A kezelést a gydgyszer alkalmazasaban jartas egészségligyi
szakembernek kell végeznie, a prosztatadaganat kezelésének monitorozdsaban tapasztalt orvos
feligyelete mellett.

A Camcevi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Camcevi?

A tesztoszteron a prosztatadaganatsejtek névekedését idézheti elé. Folyamatos jelenléte esetén a
Camcevi hatéanyaga, a leuprorelin a gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH) nevi természetes
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hormon hatdsainak gatlasaval csokkenti a tesztoszteron mennyiségét a szervezetben. A GnRH az els6
Iépcs6 a tesztoszteron-termeléséért felelés rendszerben. A GnRH gatlasaval és ezaltal a tesztoszteron
szintjének csdkkentésével a Camcevi lassitja a daganatsejtek novekedését. Az injekcié beadasakor a
Camcevi a bor alatt gélt képez, amelybdl a hatdéanyag lassan, hat honap alatt szabadul fel.

Milyen el6nyei voltak a Camcevi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a jévahagyott alkalmazasban a leuprorelin elényeire és kockazataira vonatkozd, publikalt
szakirodalombdl szarmazo6 adatokat nyujtott be.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Camcevi mindségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. Egy benyUjtott vizsgalat eredményei azt mutatték, hogy a Camcevi-vel végzett kezelés a
referencia-gydgyszer esetében korabban jelentettekhez hasonlé szintre csokkentette a tesztoszteron
mennyiségét. Ebben a vizsgalatban 137, hormonfiiggdé prosztatadaganatban szenvedo férfi vett részt,
akik 24 hét eltéréssel két adag Camcevi-t kaptak. Négy héttel az els6 injekcidé beadasa utan a betegek
98,5%-anal (137-bd6l 135-nél) a tesztoszteron szintje hasonld szintre csokkent, mint a vegyi vagy
mitéti kasztracion ateso férfiaknal. A tesztoszteronszint a betegek 97%-anal (137-bol 133-nal) a
kasztracids szint alatt maradt a 48 hetes kezelési id0szak alatt.

Milyen kockazatokkal jar a Camcevi alkalmazasa?

A Camcevi leggyakoribb mellékhatasai (2 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az enyhe vagy
kozepesen sulyos héhulldmok. Az egyéb mellékhatasok kdzé tartozik a hanyinger, a rossz kozérzet, a
faradtsag és az injekcio beadasanak helyén jelentkezé irritacid.

A Camcevi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

A Camcevi nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek a heréit mitéti uton eltavolitottak, kizarélagos
kezelésként gerincvel6-kompresszids betegeknél, illetve a gerincen metasztazissal rendelkez6 (amikor
a daganat atterjedt a gerincre) betegeknél. A Camcevi nem alkalmazhatoé olyan betegeknél sem, akik
allergidasak a hatéanyagra, barmely mas 6sszetevire, vagy mas GnRH agonistakra (olyan anyagok,
amelyek a GnRH receptorhoz (célpont) kapcsolddnak, és hatast valtanak ki).

Miért engedélyezték a Camcevi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Camcevi
0sszehasonlithaténak bizonyult az Eligard-dal. Ezenfellil az alkalmazasra kész gydgyszerformanak
kdszdnhetden a Camcevi haszndlata egyszer(ibb. Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Camcevi
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Camcevi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Camcevi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Camcevi alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Camcevi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Camcevi-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A Camcevi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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