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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Hycamtin
topotecanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Hycamtin. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Hycamtin.

Co je Hycamtin?

Hycamtin je protinadorovy lécivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku topotekan. Je dostupny ve
formé prasku k pripravé infuzniho roztoku (kapani do zily) a tobolek (0,25 a 1 mg).

Ve

K cemu se pripravek Hycamtin pouziva?

P¥ipravek Hycamtin se pouZivd samostatné k 1é¢bé pacientd:

e s metastazujicim karcinomem vajeénikd (kdy se nador rozsitil do dal$ich ¢asti téla). PouZiva se
poté, co selhal nejméné jeden jiny typ léCby,

¢ s malobunécnym karcinomem plic pFi recidivé nadoru (jeho znovuobjeveni). Pouziva se v pfipadé,
kdy se nedoporucuje opé&tovné nasazeni pdvodni [é¢by.

Pouziva se také v kombinaci s cisplatinou (dal$im protinadorovym lékem) k 1é¢bé Zen s karcinomem
délozniho hrdla, pokud se nador po radioterapii znovu objevi nebo pokud je onemocnéni v pokrocilém
stadiu (nador se rozsifil mimo délozni hrdlo).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Hycamtin pouziva?

Lécba pripravkem Hycamtin by méla byt vedena pouze pod dohledem |ékafe se zkuSenostmi
s chemoterapii. Infuze by se mély podavat na specializovaném onkologickém oddéleni.

Davka pripravku Hycamtin zavisi na typu Ié¢eného nadoru a na télesné hmotnosti a vysce pacienta.
Pokud se pripravek Hycamtin pouZivad samostatné u karcinomu vaje¢nik(, podava se intravendzni infuzi
(do Zily) po dobu 30 minut. U karcinomu plic mize byt pfipravek Hycamtin podavan formou infuze,
nebo u dospélych formou tobolek. V piipadé karcinomu vaje¢nikl i plic se pripravek Hycamtin podava
kazdy den po dobu 5 dnl s ¢asovym odstupem t¥i tydnl do zac¢atku dal$iho cyklu. V 1é¢bé je mozné
pokracovat az do doby, nez se onemocnéni zacne zhorSovat.

Pokud se prFipravek Hycamtin pouziva v kombinaci s cisplatinou u karcinomu délozniho hrdla, podava
se formou infuze 1., 2. a 3. den (s cisplatinou podavanou 1. den). Toto Ié¢ebné schéma se opakuje
kazdych 21 dnd, a to v 6 cyklech, nebo do doby, nez se onemocnéni za¢ne zhordovat.

V zavislosti na nezadoucich Géincich mize byt nutné davkovani pripravku Hycamtin upravit nebo l1é¢bu
odloZit. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pfipravku, rovnéz soucasti zpravy EPAR.

Jak pripravek Hycamtin ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Hycamtin, topotekan, je protinddorovy 1€k, ktery patfi do skupiny ,inhibitor(
topoizomerazy*. Blokuje enzym zvany topoizomeraza I, ktery se podili na procesu déleni DNA. Jestlize
je enzym blokovan, vlakna DNA se prerusi. To zabranuje déleni nadorovych bunék, které nakonec
odumiraji. Pripravek Hycamtin také ovliviiuje nenadorové bunky, coz vyvolava nezadouci Ucinky.

Jak byl pripravek Hycamtin zkouman?

PFipravek Hycamtin ve formé infuze byl zkouman u vice nez 480 zen s karcinomem vaje¢nikd,

u kterych selhal jeden typ |éCby protinadorovymi IéCivymi pFipravky zahrnujicimi platinu. TFi studie
byly ,oteviené", tj. IéCivy pripravek nebyl srovnavan s zadnou jinou lécbou a pacientky védély, ze jim
je podavan pripravek Hycamtin. Ctvrta studie zahrnovala 226 Zen a srovnavala pripravek Hycamtin

s paklitaxelem (jinym protinddorovym Iékem). Hlavnim méritkem ucinnosti byl pocet pacientek, jejichz
nador reagoval na Iécbu.

PFipravek Hycamtin byl rovnéz zkouman ve tfech hlavnich studiich u 656 pacientl s recidivujicim
malobunécnym karcinomem plic. Jedna studie srovnavala pfipravek Hycamtin ve formé tobolek se
samotnou kontrolni symptomatickou lécbou, dalSi porovnavala pfipravek Hycamtin podavany formou
infuze s cyklofosfamidem, doxorubicinem a vinkristinem (se standardni kombinovanou chemoterapii).
Treti studie srovnavala podani pripravku Hycamtin ve formé infuze s jeho podanim ve formé tobolek.
U¢innost byla hodnocena na zékladé doby preZiti nebo reakce na Ié¢bu.

Pfipravek Hycamtin podavany formou infuze byl zkouman u 293 Zen s pokrocilym karcinomem
délozniho hrdla. U&innost kombinace pfipravku Hycamtin a cisplatiny byla srovnavéana s téinnosti
samotné cisplatiny. U¢innost byla hodnocena na zékladé celkové doby preZiti.

Jaky pFinos pripravku Hycamtin byl prokazan v priibéhu studii?

U karcinomu vajeénikd studie prokézaly Gcinnost pripravku Hycamtin, pii¢emz celkovad mira reakce na
I&éCbu cinila pFiblizné 16 %. V hlavni studii reagovalo na IéCbu 21 % pacientek (23 ze 112) uZivajicich
pripravek Hycamtin ve srovnani se 14 % pacientek (16 ze 114) |éCenych paklitaxelem.

Pokud jde o karcinom plic, mira reakce na Ié¢bu byla na zakladé vysledkd véech t¥i studii 20 % (na
lé¢bu reagovalo 480 pacientl Ié&enych pfipravkem Hycamtin). Ve srovnani se samotnou
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symptomatickou lé¢bou prodlouZil pfipravek Hycamtin dobu pteZiti o 12 tydnd. Byl stejné Gé¢inny jako
standardni kombinovana chemoterapie. Pfipravek Hycamtin podavany formou tobolek byl stejné Gcinny
jako pfipravek Hycamtin podavany formou infuze.

V pfipadé karcinomu délozniho hrdla prezivaly pacientky uZivajici kombinaci pfipravku Hycamtin
a cisplatiny v priméru 9,4 mésice ve srovnani s 6,5 mésice u pacientek, které uzivaly pouze cisplatinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hycamtin?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Hycamtin (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou neutropenie (nizky pocet bilych krvinek), febrilni neutropenie (neutropenie provazena horeckou),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), leukopenie
(nizky pocet bilych krvinek), nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a prijem (které mohou mit zavazny
pribéh), zacpa, bolest bficha, mukozitida (viidky v Ustech), alopecie (vypadavani vlas(), ztrata chuti
k jidlu (kterd mQze mit zavazny charakter), infekce, pyrexie (horecka), astenie (slabost) a Gnava.

Pripravek Hycamtin nesmi uzivat kojici Zeny ani pacienti, ktefi pred zahajenim lécby vykazuji tézky
Utlum kostni diené (nizky pocet bilych krvinek a krevnich desti¢ek). Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
a omezeni pripravku Hycamtin je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Hycamtin schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Hycamtin prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Hycamtin?

K zajisténi co nejbezpecnéjsino pouzivani pripravku Hycamtin byl vypracovan plén fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a pfibalové informace ptipravku Hycamtin
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Hycamtin

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Hycamtin platné v celé Evropské unii dne
12. listopadu 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Hycamtin je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Hycamtin naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2015.
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