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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Topotecan Hospira
topotecanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Topotecan Hospira. Objasfiuje, 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 pripravku Topotecan Hospira.

Co je Topotecan Hospira?

Topotecan Hospira je koncentrat urceny k pripravé infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje léCivou
latku topotekan.

Pripravek Topotecan Hospira je ,hybridni l1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek Topotecan
Hospira je obdobou ,referencniho 1écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan.
Referencni 1éCivy pFipravek Hycamtin je k dispozici ve formé prasku uréeného pro pripravu infuzniho
roztoku, nikoli ve formé& koncentratu.
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K cemu se pripravek Topotecan Hospira pouziva?

Pripravek Topotecan Hospira se pouzivd samostatné k 1écbé malobunécného karcinomu plic pfi recidivé
nadoru (jeho znovuobjeveni). Pouziva se v pripadé, kdy se nedoporucuje opétovné nasazeni plvodni
1éCby.

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 (stadium IVB: nador se rozsifil mimo délozni hrdlo).

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Topotecan Hospira pouziva?

Lécba pripravkem Topotecan Hospira by méla probihat pouze pod dohledem |ékare se zkusenostmi

s chemoterapii. Infuze by se mély podavat na specializovaném onkologickém oddéleni. Pred zahajenim
IéCby by mély byt zkontrolovany hladiny bilych krvinek, krevnich desti¢ek a hemoglobinu v krvi
pacienta, aby se potvrdilo, Ze jsou vySSi nez stanovené minimalni hodnoty. Pokud hladina bilych
krvinek v krvi zistane mimotadné nizka, mize byt nutné upravit davkovani pfipravku nebo pacientovi
podavat jiné léky.

Davka pripravku Topotecan Hospira zavisi na typu Ié¢eného nadoru a na hmotnosti a vy3ce pacienta.
V pfipadé karcinomu plic se ptipravek Topotecan Hospira podava kazdy den po dobu 5 dni s ¢asovym
odstupem 3 tydn{ do zacatku daldiho l1é¢ebného cyklu. V 1é¢bé je mozné pokracovat az do doby, nez
se onemocnéni zacne zhorsovat.

Pokud se pripravek Topotecan Hospira pouziva v kombinaci s cisplatinou u karcinomu délozniho hrdla,
podava se 1., 2. a 3. den (pfi¢emz 1. den se podava spolu s cisplatinou). Toto léebné schéma se
opakuje kazdych 21 dnd, a to v 6 cyklech, nebo do doby, nez se onemocnéni zaéne zhordovat.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu tdajl o pfipravku (rovnéZ sou&asti zpravy EPAR).
Jak pripravek Topotecan Hospira pisobi?

Léciva latka v pripravku Topotecan Hospira, topotekan, je protinadorovy |ék, ktery patfi do skupiny
+inhibitord topoizomerazy". Blokuje enzym zvany topoizomeraza I, ktery se podili na procesu déleni
DNA. Jestlize je enzym blokovan, vidkna DNA se prerusi. To zabranuje déleni nadorovych bunék, které
nakonec odumiraji. Pfipravek Topotecan Hospira ovliviiuje také nenadorové burky, coz vyvolava
nezadouci Ucinky.

Jak byl pripravek Topotecan Hospira zkouman?

Spolec¢nost predloZila Udaje o topotekanu z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
nebot pfipravek Topotecan Hospira se podava ve formé infuze a obsahuje stejnou lééivou latku jako
referencni |éCivy pFipravek Hycamtin.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Topotecan Hospira?

Jelikoz pripravek Topotecan Hospira produkuje stejné hladiny 1éCivé latky v téle jako referencni 1&Civy
pfipravek, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Topotecan Hospira schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Topotecan Hospira je srovnatelny s pfipravkem Hycamtin. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové,
Ze stejné jako u pripravku Hycamtin pfinosy pripravku Topotecan Hospira prevysuji zjisténa rizika.
Vybor doporudil, aby pripravku Topotecan Hospira bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Topotecan Hospira:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Topotecan Hospira platné v celé Evropské
unii dne 10. ¢ervna 2010.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Topotecan Hospira je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Topotecan Hospira naleznete v pribalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni l1écivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2015.
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