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Dette dokument er et sammendrag af den europzeiske offentlige vurde@pport (EPAR) for
Topotecan Eagle. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler tiI@ sker (CHMP) vurderede
laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedels markedsfgringstilladelse og til
sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Topotecaé

Hvad er Topotecan Eagle? q
Topotecan Eagle er et laegemiddel, der indehg t aktive stof topotecan. Det leveres som et
koncentrat, der anvendes til at lave en o ¥ som bruges til infusion (drop i en blodare).

Topotecan Eagle er et ‘generisk Iaegen‘ggl’. Det betyder, at det svarer til et ‘referencelaegemiddel’,
som indeholder det samme aktive ns referencelaagemidlet Hycamtin leveres som et pulver, der
benyttes til at fremstille et ko leveres Topotecan Eagle som et feerdigfremstillet koncentrat.
Topotecan Eagle har ogsa engan (hgjere) styrke end Hycamtin.

Hvad anvendes Toglecan Eagle til?

Topotecan Eag
patienter mgd

ex@aegemiddel mod krzeft. Det anvendes som eneste leegemiddel til behandling af
fald af smacellet lungekraeft (hvor kraeften er kommet tilbage). Det anvendes,
ales at gentage den oprindelige behandling.

ogsa sammen med cisplatin (et andet leegemiddel mod kraeft) til behandling af kvinder
derhalskraeft ved tilbagefald af sygdommen efter strdlebehandling, og ndr sygdommen er
eden (stadium IVB: kreeften har bredt sig fra livmoderhalsen til andre dele af kroppen).

gemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Topotecan Eagle?

Behandling med Topotecan Eagle bgr kun gives under overvdgning af en laege med erfaring i

anvendelse af kemoterapi. Infusionerne bgr indgives pa en specialiseret kraeftafdeling. Inden

behandlingen bgr indholdet af hvide blodlegemer, blodplader og heemoglobin i patientens blod

kontrolleres for at sikre, at det ligger over det fastlagte minimumsniveau. Hvis antallet af hvide

blodlegemer bliver ved med at veere saerdeles lavt, kan det vaere ngdvendigt at justere dosis af dette
laegemiddel eller give patienten andre laegemidler. \Q

Hvilken dosis Topotecan Eagle, som skal anvendes, afhaenger af den pagaeldende kraefttype og 6@'
patientens vaegt og hgjde. Ved behandling af lungekraeft gives Topotecan Eagle hver dag i feq&
med et interval pa tre uger mellem starten pa hvert forlgb. Behandlingen kan fortsaette, md&\

sygdommen forvaerres. \'

N&r Topotecan Eagle anvendes sammen med cisplatin til behandling af livmoderhals ndgives det
som en infusion pa dag 1, 2 og 3 (cisplatin gives pa dag 1). Dette gentages hver , indtil
patienten har faet seks kure, eller indtil sygdommen forvaerres. %

De naermere oplysninger fremgar af produktresumeét, der ligeledes er en f& enne EPAR.

Hvordan virker Topotecan Eagle? 0’\'

Det aktive stof i Topotecan Eagle, topotecan, er et lsegemiddel m%aeft, der tilhgrer gruppen af
‘topoisomerasehaemmere’. Det blokerer et enzym kaldet to erase I, der medvirker ved delingen
af dna. N&r enzymet blokeres, opstar der brud pd dna-s ﬂene. Dette forhindrer kraeftcellerne i at
dele sig, s& de til sidst dgr. Topotecan Eagle pavirker ndre celler end kraeftcellerne, hvilket
medfgrer bivirkninger.

Hvordan blev Topotecan Eagle u?gﬂagt?

Virksomheden har fremlagt data fra fa@uren om topotecan. Der kraevedes ingen supplerende
undersggelser, eftersom Topoteca ndgives ved infusion og indeholder det samme aktive stof
som referencelaagemidlet Hycg¢

Hvilken fordel og ns@ er der forbundet med Topotecan Eagle?

Da Topotecan Eagle gﬂwvalent med referenceleegemidlet, anses benefit/risk-forholdet for at

veere det samm\® referencelaegemidlet.

Hvorfor opotecan Eagle godkendt?

k&dsfgringstilladelse for Topotecan Eagle.

Andre oplysninger om Topotecan Eagle

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Topotecan Eagle den 22 december 2011.

Den fuldstaendige EPAR for Topotecan Eagle findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002261/human_med_001532.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002261/human_med_001532.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

oplysninger om behandling med Topotecan Eagle, kan du lzese indlaegssedlen (ogsa en del af denne
EPAR) eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Den fuldstaendige EPAR for referencelsegemidlet findes ogsa pd agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 11-2011.
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