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Topotecan Actavis
topotekan

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripra
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbe, prectete si pri,
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva do
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asse&zﬁt ;

Co je Topotecan Actavis? ) &

Pripravek Topotecan Actavis je prasek pro pfipravu infuzniho ?bku (kapani do zily). Obsahuje
1é¢ivou latku topotekan.

Ptipravek Topotecan Actavis je ,,generikum®. To znamena %ﬁpravek Topotecan Actavis je
obdobou ,referen¢niho ptipravku®, ktery je jiz v Evrop%nii registrovan, a sice ptipravku Hycamtin.
Vice informaci o generikach naleznete v pfisluénﬁ okumentu otazek a odpovédi zde.

<
Na co se piipravek Topotecan Actavis pou“'v&
Topotecan Actavis je 1€k proti rakoving. %
Pouziva se samostatné k 1éCb¢ pacientti @3 unécnym plicnim karcinomem pfi recidivé nadoru
(jeho znovuobjeveni). Pouziva se v pf«'g&e, dy podani ptivodni 1éEby neni znovu doporuceno.
Pouziva se také v kombinaci s cis u (dal$im protinddorovym lékem) k 1é€bé Zen s karcinomem
dé€lozniho hrdla pii recidivé na ozareni nebo pokud je onemocnéni v pokrocilém stadiu

(stadium IVB: nador se roz§j mo deélozni hrdlo).
Tento 1ék je dostupny pof&

skai'sky predpis.
Jak se pripravek {l'gpote€an Actavis pouzZiva?

Lécba ptipravke otecan Actavis by méla byt vedena pouze pod dohledem I¢kare se zkusenostmi
s chemoterapfi zedse podavaji na specializovaném onkologickém oddéleni. Pfed zahajenim 1éCby
by mély by trolovany hladiny bilych krvinek, krevnich desticek a hemoglobinu v krvi pacienta,

7 Ze jsou vy$$i nez nastavené minimalni hladiny. Pokud je hladina bilych krvinek
mimota izka, mize byt nutné upravit davkovani piipravku nebo podat pacientim jiné 1éky.
Davk pravku Topotecan Actavis zavisi na typu lé¢eného nadoru a na télesné hmotnosti a vysce
pacienta. V ptipad¢ karcinomu plic se pfipravek Topotecan Actavis podava kazdy den po dobu 5 dnt
s casovym odstupem tfi tydni do zacatku dal$iho cyklu. V 1écbé je mozné pokracovat az do doby, nez
se onemocnéni za¢ne zhorSovat.

Pokud se pouziva v kombinaci s cisplatinou u karcinomu délozniho hrdla, podava se ptipravek
Topotecan Actavis formou infuze 1., 2. a 3. den (s cisplatinou podavanou 1. den). Toto 1é¢ebné
schéma se opakuje kazdych 21 dni, a to v Sesti cyklech, nebo do doby, nez se onemocnéni za¢ne
zhorSovat.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu tidajti o pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Topotecan Actavis pusobi?

Léciva latka v pfipravku Topotecan Actavis, topotekan, je protinddorovy 1€k, ktery patii do skupiny
inhibitort topoizomerazy. Blokuje enzym topoizomerazu I, ktery se ucastni procesu déleni DNA.
Jestlize je enzym zablokovan, prerusi se vlakna DNA. To zabrafuje déleni rakovinnych bunék, které
nakonec odumiraji. Pfipravek Topotecan Actavis také ovlivituje nenddorové buiiky, coz vyvolava
vedlejsi ucinky.

Jak byl ptipravek Topotecan Actavis zkouman?

Vzhledem k tomu, ze Topotecan Actavis je generikum, spolecnost predlozila tidaje o topotekanu

z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné, protoze ptipravek Topotecan Actavis je
generikum, které se podava ve forme infuze a obsahuje stejnou 1éCivou latku jako referencni lééivy
pripravek Hycamtin.

Jaké jsou prinosy a rizika piipravku Topotecan Actavis? @
Jelikoz ptipravek Topotecan Actavis je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za&h&

s prinosy a riziky referen¢niho ptipravku. K

Na zakladé ¢eho byl pripravek Topotecan Actavis schvalen?

Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) dospél k zavéru, ze v soulad davky Evropské
unie je ptipravek Topotecan Actavis srovnatelny s pfipravkem Hycamtin. Vlsko vyboru proto

bylo takové, Ze (stejné jako u ptipravku Hycamtin) pfinosy prlpravk t an Actavis prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby piipravku Topotecan Actavjs b leno rozhodnuti o

registraci. Q\

DalSi informace o pripravku Topotecan Actavis:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptiprav otecan Actavis platné v celé Evropské
9

unii spole¢nosti Actavis Group PTC ehf. dne 24 éwe 009.
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PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnocem% R) pro ptipravek Topotecan Actavis je

k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualia&n v 06-2009.
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