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Camcevi (leuproreling)
Prezentare generala a Camcevi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Camcevi si pentru ce se utilizeaza?

Camcevi este un medicament utilizat in tratamentul cancerului de prostata ,hormono-dependent” in
stadiu avansat (adica raspunde la tratamente care reduc nivelul hormonului testosteron) la barbati
adulti. Camcevi se utilizeaza si in asociere cu radioterapie pentru tratarea cancerului de prostata
hormono-dependent avansat local si a cancerului de prostata localizat cu risc mare (adica cancerul s-ar
putea extinde dincolo de glanda prostatica la tesuturile alaturate si sa devina ,avansat local”).

Camcevi este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar are o forma farmaceutica diferitd. Medicamentul
de referinta pentru Camcevi este Eligard. Camcevi este disponibil sub forma de medicament gata
preparat, fata de Eligard, care trebuie amestecat inainte de a putea fi administrat pacientului.

Substanta activa din Camcevi este leuprorelina.
Cum se utilizeaza Camcevi?

Camcevi este disponibil sub forma de suspensie injectabila cu eliberare prelungita intr-o seringa

preumpluta. ,Eliberare prelungitd” inseamna ca substanta activa este eliberata treptat in decurs de
sase luni dupa injectare. Injectiile se administreaza subcutanat.

Camcevi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie administrat de un
cadru medical cu experienta in utilizarea medicamentului si sub supravegherea unui medic cu
experienta in monitorizarea tratamentului cancerului de prostata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Camcevi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Camcevi?

Testosteronul poate determina dezvoltarea celulelor cancerului de prostata. Cand este prezenta
permanent, substanta activa din Camcevi, leuprorelina, reduce cantitatea de testosteron din organism
blocand efectelor hormonului natural numit hormonul de eliberare a gonadotropinei (GnRH). GnRH este
prima etapa intr-un sistem responsabil pentru producerea testosteronului. Blocdnd GnRH si reducénd

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us :
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

astfel nivelul de testosteron, Camcevi incetineste dezvoltarea celulelor canceroase. Cand se injecteaza,
Camcevi formeaza sub piele un gel care elibereaza substanta activa lent, timp de sase luni.

Ce beneficii a prezentat Camcevi pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat date din literatura de specialitate publicata, cu privire la beneficiile si riscurile
asociate cu leuprorelina in utilizarea aprobata.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Camcevi. De
asemenea, a prezentat rezultate dintr-un studiu care a aratat ca tratamentul cu Camcevi a redus
cantitatea de testosteron pana la niveluri comparabile cu cele raportate anterior pentru medicamentul
de referinta. Acest studiu a cuprins 137 de barbati cu cancer de prostata hormono-dependent, carora li
s-au administrat doua doze de Camcevi la interval de 24 de saptamani. La patru saptamani dupa prima
injectie, 98,5 % din pacienti (135 din 137) au prezentat o scadere a nivelului de testosteron similara
cu cea observata la barbati dupa castrarea chimica sau chirurgicald. Pe durata perioadei de tratament
de 48 de saptamani, la 97 % din pacienti (133 din 137), nivelul de testosteron a ramas sub nivelul de
castrare.

Care sunt riscurile asociate cu Camcevi?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Camcevi (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
2) este aparitia bufeurilor usoare sau moderate. Alte reactii adverse sunt greata, stare generala de
rau, oboseald si iritatie la locul injectiei.

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Camcevi, cititi prospectul.

Camcevi este contraindicat la pacientii carora li s-au indepartat testiculele pe cale chirurgicald, ca
tratament unic la pacientii cu compresie a maduvei spindrii sau la cei cu cancer metastazat (rdspandit)
la nivelul coloanei vertebrale. De asemenea, Camcevi este contraindicat la pacientii alergici la
substanta activa, la oricare dintre celelalte ingrediente sau la alti agonisti ai GnRH [substante care se
leaga de un receptor GnRH (tinta) si declanseaza un efect].

De ce a fost autorizat Camcevi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat c§ Camcevi este comparabil cu Eligard. in plus, formula gata preparatd a Camcevi
fnseamna ca este mai usor de utilizat. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Camcevi sunt mai
mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Camcevi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Camcevi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Camcevi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Camcevi sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Camcevi

Informatii suplimentare cu privire la Camcevi sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camceuvi.
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