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Camcevi (leuprorelin)
Prehlad o lieku Camcevi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Camcevi a na ¢o sa pouziva?

Camocevi je liek, ktory sa pouziva u dospelych muzov na lieCbu pokrocilého karcindmu prostaty, ktory
je tzv. hormonalne zavisly, ¢o znamena, ze odpoveda na lieCbu, ktora znizuje hladinu hormdnu
testosterdonu. Liek Camcevi sa pouziva aj v kombinacii s radioterapiou na liecbu lokalne pokrocilého
hormonalne zavislého karcindmu prostaty a vysokorizikového lokalizovaného karcindmu prostaty (to
znamena, ze karcinom sa pravdepodobne rozsiri mimo prostatu do okolitych tkaniv a stane sa tzv.
lokdlne pokrocilym).

Camocevi je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referencnému lieku s obsahom
rovnakého lieciva, méa vsak int formulaciu. Referenénym liekom pre liek Camcevi je liek Eligard. Liek
Camocevi je k dispozicii ako liek pripraveny na pouzitie na rozdiel od lieku Eligard, ktory si vyzaduje
predmieSanie pred podanim pacientovi.

Liecivo lieku Camcevi je leuprorelin.
Ako sa liek Camcevi uziva?

Liek Camcevi je dostupny vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim v naplnenej
injekénej striekacke. PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze lie¢ivo sa uvolfiuje pomaly pocas iestich
mesiacov po injek¢nom podani. Injekcie sa podavaju pod kozu.

Vydaj lieku Camcevi je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma podavat zdravotnicky pracovnik
so skusenostami s pouzivanim tohto lieku a pod dohladom lekdra, ktory ma skisenosti
s monitorovanim lieCby rakoviny prostaty.

Viac informacii o pouzivani lieku Camcevi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Camcevi ucinkuje?

Testosterén mdze podporovat rast buniek karcindmu prostaty. Ak je lieéivo lieku Camcevi, leuprorelin,
pritomné nepretrzite, znizuje mnozstvo testosterdnu v tele tym, Ze blokuje Ucinky prirodzeného
hormoénu nazyvaného hormdn uvolfiujaci gonadotropin (GnRH). GnRH predstavuje prvy krok v systéme
tvorby testosterdnu. Zablokovanim GnRH, a tym znizenim hladiny testosterénu, liek Camcevi
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spomaluje rast rakovinovych buniek. Po podani injekcie liek Camcevi vytvori pod kozou gél, z ktorého
sa pomaly uvolfiuje lieCivo pocas Siestich mesiacov.

Aké prinosy lieku Camcevi boli preukazané v stadiach?

Spoloénost predlozila Gdaje z uverejnenej literatlry o prinosoch a rizikach leuprorelinu pri schvdlenom
pouzivani.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Camcevi predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Predlozila aj vysledky zo
Studie, v ktorej sa preukazalo, ze lieCba liekom Camcevi znizila mnozstvo testosterénu na hladiny
porovnatelné s hladinami, ktoré boli predtym hlasené v pripade referencného lieku. Na tejto Studii sa
zUcastnilo 137 muzov s hormonalne zavislym karcindmom prostaty, ktorym sa podali dve davky lieku
Camcevi v odstupe 24 tyzdriov. Styri tyzdne po podani prvej injekcie doslo u 98,5 % (135 zo 137)
pacientov k poklesu hladiny testosterénu na hladinu podobnu tej, aka bola pozorovana u muzov po
chemickej alebo chirurgickej kastracii. Hladiny testosterdnu zostali pocas 48-tyzdnového obdobia liecby
pod kastracnymi hladinami u 97 % (133 zo 137) pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Camcevi?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Camcevi (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu z 2) je vyskyt
miernych alebo stredne zavaznych navalov tepla. Dalsie vedlajsie Gcinky zahffiaji nauzeu, malatnost
(celkovy pocit nevolhosti), Unavu a podrazdenie v mieste podania injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Camcevi sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Camcevi sa nesmie pouzivat u pacientov, ktorym boli chirurgicky odstrénené semenniky, ako
vyhradna liecba u pacientov s kompresiou miechy ani u pacientov, ktorych karcindm metastazoval
(rozsiril sa) do chrbtice. Liek Camcevi sa nesmie pouzivat ani u pacientov alergickych na liecivo, na
akukolvek inu zlozky alebo na inych agonistov GnRH [latky, ktoré sa viazu na receptor (ciel) GnRH a
vyvolavaju ucinok].

Preco bol liek Camcevi povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Camcevi je porovnatelny s liekom Eligard. Okrem toho liek Camcevi vo forme pripravenej na pouzitie
znamena, Ze sa jednoduchsie pouziva. Agentura preto rozhodla, Zze prinosy lieku Camcevi su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Camcevi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Camcevi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Camcevi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Camcevi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Camcevi

Dalsie informécie o lieku Camcevi sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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