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Camcevi (leuprorelin)
Sammanfattning av Camcevi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Camcevi och vad anvands det for?

Camcevi ar ett lakemedel som ges till vuxna man fér behandling av avancerad prostatacancer som ar
hormonbetingad, vilket innebéar att den svarar pa behandlingar som sanker nivan av hormonet
testosteron. Camcevi anvédnds ocksa i kombination med stralbehandling fér att behandla lokalt
avancerad hormonbetingad prostatacancer och lokaliserad prostatacancer av hégrisktyp (detta innebar
att cancern sannolikt sprids utanfor prostatakérteln till narliggande vavnader och blir “lokalt
avancerad”).

Camcevi &r ett "hybridlakemedel”. Det innebér att det liknar ett “referenslakemedel” som innehdller
samma aktiva substans men har en annan formulering. Referenslakemedlet fér Camcevi ar Eligard.
Camcevi finns som ett anvandningsklart [dkemedel, i motsats till Eligard, som maste blandas innan det
kan ges till patienten.

Den aktiva substansen i Camcevi ar leuprorelin.

Hur anvands Camcevi?

Camcevi finns som injektionsvéatska, depotsuspension i en forfylld spruta. Depotformen innebar att den
aktiva substansen frisatts Iangsamt under sex manader efter injektionen. Injektionerna ges under
huden.

Camcevi &r receptbelagt. Behandlingen ska ges av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av att
anvanda lakemedlet och under 6verinseende av lakare med erfarenhet av att 6vervaka behandlingen
av prostatacancer.

For mer information om hur du anvander Camcevi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Camcevi?

Testosteron kan fa prostatacancerceller att véxa. Vid kontinuerlig exponering minskar den aktiva
substansen i Camcevi, leuprorelin, mdngden testosteron i kroppen genom att blockera effekterna av
ett naturligt hormon som kallas gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH). GnRH ingar i den férsta
etappen i ett system som ansvarar for testosteronproduktionen. Genom att blockera GnRH och
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darigenom sénka testosteronnivan saktar Camcevi ner cancercellernas tillvéxt. Nar Camcevi injiceras
bildar det en gel under huden som l&ngsamt friséitter den aktiva substansen under sex ménader.

Vilka fordelar med Camcevi har visats i studierna?

Foretaget har lagt fram data fran publicerad litteratur om férdelarna och riskerna med leuprorelin vid
den godkanda anvandningen.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Camcevi. Féretaget lade ocksa fram
resultat frdn en studie som visade att behandling med Camcevi sankte mangden testosteron till nivaer
jamférbara med dem som tidigare rapporterats for referensldkemedlet. I denna studie ingick 137 man
med hormonbetingad prostatacancer som fick tva doser Camcevi med 24 veckors mellanrum. Fyra
veckor efter den forsta injektionen hade testosteronnivderna hos 98,5 procent (135 av 137) av
patienterna sénkts till liknande nivaer som dem som ses hos man efter kemisk eller kirurgisk
kastrering. Testosteronnivderna forblev ldgre an kastrationsnivaerna under den 48 veckor l1dnga
behandlingsperioden hos 97 procent (133 av 137) av patienterna.

Vilka ar riskerna med Camcevi?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Camcevi (kan férekomma hos fler an 1 av 2 anvandare)
ar lindriga eller mattliga vdrmevallningar. Andra biverkningar &r illamaende, allméan sjukdomskansla,
trotthet och irritation pa injektionsstallet.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats fér Camcevi finns i bipacksedeln.

Camcevi far inte ges till patienter vars testiklar har opererats bort, som enda behandling till patienter
med ryggmargskompression eller till patienter vars cancer har metastaserat (spridit sig) till ryggraden.
Camcevi far inte heller ges till patienter som é&r allergiska mot den aktiva substansen, mot ndgot annat
innehdllsamne eller mot andra GnRH-agonister (substanser som binder till en GnRH-receptor [mal] och
utldser en effekt).

Varfor ar Camcevi godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Camcevi i enlighet med EU:s krav ar
likvardigt med Eligard. Camcevis anvandningsklara formulering ér dessutom lattare att anvanda. EMA
fann darfér att fordelarna med Camcevi ar storre an riskerna och att Camcevi kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Camcevi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Camcevi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Camcevi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Camcevi utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Camcevi

Mer information om Camcevi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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