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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilu chts (EPAR) fur
Topotecan Eagle. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fur Humal mittel (CHMP) das
Arzneimittel beurteilt hat, um zu seinem befurwortenden Gutach n%Erteilung der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwe@ sbedingungen fur Topotecan Eagle

>

zu gelangen.

Was ist Topotecan Eagle? \
Topotecan Eagle ist ein Arzneimittel, das ifkstoff Topotecan enthélt. Es ist als Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung (Trop?' yon in eine Vene) erhaltlich.

Topotecan Eagle ist ein ,,Generik Q bedeutet, dass es einem ,,Referenzarzneimittel* mit dem

gleichen Wirkstoff &hnlich ist. W'X

eines Konzentrats erhaltlic‘?‘%’ opotecan Eagle als Fertigkonzentrat erhéltlich. Topotecan Eagle
‘ S

d das Referenzarzneimittel, Hycamtin, als Pulver zur Herstellung
weist auch eine andere (I tarke als Hycamtin auf.

Wofiir wird Top an Eagle angewendet?

ein Arzneimittel gegen Krebs. Es wird angewendet als Einzelarzneimittel zur
Behandlun nyPatienten mit kleinzelligem Lungenkrebs, wenn der Krebs rezidiviert (erneut
aufget &s . Es wird eingesetzt, wenn eine Wiederholung der urspringlichen Behandlung nicht
empfo%ird.

Es wird auRerdem zusammen mit Cisplatin (einem anderen Arzneimittel gegen Krebs) zur Behandlung
von Frauen mit Gebadrmutterhalskrebs angewendet, wenn der Krebs nach einer Strahlenbehandlung
erneut aufgetreten ist oder die Krankheit sich in einem fortgeschrittenen Stadium befindet

(Stadium IVB: der Krebs hat sich Uber den Geb&rmutterhals hinaus ausgebreitet).

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Wie wird Topotecan Eagle angewendet?

Topotecan Eagle sollte nur unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Chemotherapeutika
erfahrenen Arztes verabreicht werden. Die Infusionen mussen in einer speziellen Abteilung fur
Krebsbehandlungen gegeben werden. Die Konzentrationen von weil3en Blutkdrperchen, Blutplattchen
und Hamoglobin des Patienten muissen vor der Behandlung daraufhin tGberprift werden, ob sie tber
den notwendigen Mindestwerten liegen. Falls die Konzentration der weiRen Blutkérperchen besonders
niedrig bleibt, mussen eventuell die Dosen angepasst oder dem Patienten andere Arzneimittel
verabreicht werden.

Die anzuwendende Dosis von Topotecan Eagle richtet sich nach der Art des zu behandelnden Krebses
sowie nach dem Gewicht und der KérpergroRe des Patienten. Bei Lungenkrebs wird Topoteca@
taglich an funf aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht, wobei zwischen dem Beginn jede%
Behandlungszyklus drei Wochen liegen sollten. Die Behandlung kann bis zur Verschlim
Erkrankung fortgefuhrt werden. 6

le
der

Bei Anwendung mit Cisplatin bei Gebarmutterhalskrebs wird Topotecan Eagle al @gion an den
Tagen 1, 2 und 3 gegeben (zusammen mit Cisplatin am Tag 1). Dieses Behg gsschema wird alle

21 Tage Uber sechs Behandlungszyklen oder bis zur Verschlimmerung dir nkung wiederholt.

Ausfuhrlichere Informationen finden Sie in der Zusammenfassung dm male des Arzneimittels, die

ebenfalls Teil des EPAR ist.

Wie wirkt Topotecan Eagle? qg
hall

Der Wirkstoff in Topotecan Eagle, Topotecan, ist eirg
»Topoisomerase-Hemmer* gehdrt. Er blockiert da

el gegen Krebs, das zur Gruppe der
Topoisomerase |, das an der Teilung der
hen die DNA-Strange, wodurch sich die
absterben. Topotecan Eagle beeintrachtigt auch

DNA beteiligt ist. Wenn das Enzym blockiert wilg, br
Krebszellen nicht mehr teilen kénnen und s

Zellen, die keine Krebszellen sind, was defengMrkungen verursacht.

Wie wurde Topotecan Ea%%tersucht?

Das Unternehmen legte Date er verdffentlichten Fachliteratur zu Topotecan vor. Es waren keine
zusatzlichen Studien bei P erforderlich, da Topotecan Eagle als Infusion verabreicht wird und
den gleichen Wirkstoff Referenzarzneimittel Hycamtin enthéilt.

.
Welcher Nutz d welche Risiken sind mit Topotecan Eagle verbunden?

Da Topotec@ mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, wird davon ausgegangen, dass es
tzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

den glgjch
WaruE wurde Topotecan Eagle zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass geméaR den Anforderungen der Européischen Union der
Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit Hycamtin vergleichbare Qualitat aufweist und mit ihm
biodquivalent ist. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Hycamtin der Nutzen gegenuber den
festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Topotecan Eagle zu erteilen.
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Weitere Informationen iiber Topotecan Eagle:

Am 22. Dezember 2011 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Topotecan Eagle in der gesamten Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR flr Topotecan Eagle finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Topotecan Eagle benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fiir das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2011 aktualisiert. @Q
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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



