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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Topotecan SUN (topotecan)

Dne 3. ledna 2011 spolecnost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Topotecan SUN urceného k l1éCbé metastatického karcinomu vajecniku, malobunécného
karcinomu plic a karcinomu délozniho Cipku.

Co je Topotecan SUN?

Topotecan SUN je prasek urceny pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje IéCivou
latku topotecan.

PFipravek Topotecan SUN byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, ze pripravek Topotecan SUN mél
byt obdobou "referen¢niho IéCivého pfipravku", ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pripravku Hycamtin. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi
zde.

Na co mél byt pripravek Topotecan SUN pouzivan?

Pripravek Topotecan SUN mél byt pouZivdn samostatné k 1é¢bé pacientl s:

e metastatickym karcinomem vajecniku (pokud se nador rozsifil do dalSich ¢asti téla) poté, co
alespon jedna IécCba selhala;

e malobunécnym karcinomem plic, pokud doslo k recidivé (navratu) onemocnéni.

V kombinaci s cisplatinou (dalSim protinddorovym Iékem) se mél pouzivat rovnéz k Iécbé Zen

s karcinomem délozniho Cipku (rakovinou délozniho Cipku), pokud se karcinom po radioterapii znovu
objevil, nebo pokud onemocnéni dosahlo pokrocilého stupné (stadium IVB: nador se rozsifil mimo
délozni Cipek).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Jak by mél pripravek Topotecan SUN pisobit?

Léciva latka v pripravku Topotecan SUN, topotecan, je protinadorovy lék, ktery patfi do skupiny
»inhibitorl topoizomerazy". Blokuje enzym zvany topoizomeraza I, ktery se Gc¢astni déleni DNA. Pokud
je enzym zablokovan, vidkna DNA se zlomi. Tim se nddorovym burikdm zabrani v déleni a bunky

nakonec umiraji. Pfipravek Topotecan SUN ovliviiuje také nenadorové buriky, coz vede k vedlejsim
acinklm.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost poskytla Udaje z publikované literatury tykajici se topocanu. Dalsi studie nebyly zapotiebi,
nebot pfipravek Topotecan SUN je generikum, které se podava formou infuze a obsahuje stejnou
I&Civou latku jako referencni IéCivy pripravek Hycamtin.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou Zadost pred ,,120. dnem". To znamena, Ze vybor CHMP v té dobé jesté
posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Jelikoz vybor CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci pfedlozenou spolecnosti, dosud se
neusnesl na zadnych doporucenich.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o svém rozhodnuti
stdhnout 2adost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".
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