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Kokkuvote uldsusele

Hycamtin
topotekaan

See on ravimi Hycamtin Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Hycamtin?

Hycamtin on vahiravim, mis sisaldab toimeainena topotekaani. Seda turustatakse pulbrina, millest
valmistatakse infusioonilahus (tilgutamiseks veeni), ja kapslitena (0,25 mg ja 1 mg).

Milleks Hycamtini kasutatakse?

Hycamtini kasutatakse ainsa ravimina jargmiste vahivormide raviks:

e metastaasidega munasarjavahk (vahk on levinud organismis ka mujale). Ravimit kasutatakse
parast seda, kui vdhemalt ks muu ravi on ebadnnestunud;

e relapseerunud (taastunud) vaikerakk-kopsuvahk. Ravimit kasutatakse juhul, kui algset ravi ei ole
soovitatav korrata.

Hycamtini kasutatakse ka koos tsisplatiiniga (samuti vahiravim) emakakaelavéahi raviks naistel, kellel
vahk on parast kiiritusravi taastunud, ning samuti kaugelearenenud haiguse korral (on levinud
emakakaelast kaugemale).

Hycamtin on retseptiravim.
Kuidas Hycamtini kasutatakse?

Ravi Hycamtiniga peab toimuma lUksnes keemiaravi kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.
Infusioone tuleb teha onkoloogiaosakonnas.
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Kasutatav Hycamtini annus sdltub ravitavast vahiliigist ning patsiendi kaalust ja pikkusest. Hycamtini
kasutamisel ainsa ravimina munasarjavahi raviks manustatakse seda veeniinfusioonina 30 minuti
jooksul. Kopsuvahi raviks vdib Hycamtini manustada infusioonina vdi taiskasvanud patsientidel
kapslitena. Nii munasarja- kui ka kopsuvéhi korral manustatakse Hycamtini iga paev 5 paeva jooksul,
jattes ravikuuride alustamispéevade vahele 3-nadalase intervalli. Ravi tohib jatkata kuni haiguse
sUivenemiseni.

Kasutamisel koos tsisplatiiniga emakakaelavahi raviks manustatakse Hycamtini infusioonina ravi 1., 2.
ja 3. padeval (manustades tsisplatiini 1. paeval). Seda korratakse iga 21 péeva jarel 6 kuurina voi kuni
haiguse suvenemiseni.

Séltuvalt kdrvalnahtudest vaib olla vaja Hycamtini annuseid muuta véi ravi edasi likata. Uksikasjalik
teave on ravimi omaduste kokkuvottes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa.

Kuidas Hycamtin toimib?

Hycamtini toimeaine topotekaan on topoisomeraasi inhibiitorite rihma kuuluv véhiravim. See blokeerib
ensulimi topoisomeraas-1, mis osaleb DNA jagunemises. Kui see ensiitm on blokeeritud, siis DNA
ahelad lagunevad. Selle tulemusel ei saa vahirakud jaguneda ning 186puks havivad. Hycamtin mdjutab
ka muid rakke peale vahirakkude ning see pdhjustab kdrvalnahte.

Kuidas Hycamtini uuriti?

Hycamtini infusioonina kasutamist on uuritud rohkem kui 480-1 munasarjavahiga naisel, kellel oli Uks
plaatinat sisaldavate vahiravimite kuur ebadnnestunud. Kolm uuringut olid avatud uuringud, milles
Hycamtini muude ravimitega ei vorreldud ja kus patsiendid teadsid, et nad saavad Hycamtini.
Neljandas uuringus osales 226 naist ja selles v8rreldi Hycamtini toimet paklitakseeli (samuti vahiravim)
toimega. Efektiivsuse p6hinaitaja oli nende patsientide arv, kelle kasvaja allus ravile.

Hycamtini on uuritud ka 3 p&hiuuringus 656 patsiendil, kelle vaikerakk-kopsuvéhk oli taastunud. Uhes
uuringus vorreldi Hycamtini kapsleid siumptomaatilise raviga, teises vorreldi Hycamtini infusiooni
tstiklofosfamiidi, doksorubitsiini ja vinkristiiniga (standardne keemiaravi kombinatsioon). Kolmandas
uuringus vorreldi Hycamtini mdju selle kasutamisel kapslite ja infusioonina. Efektiivsust mdddeti
elulemuse voi ravivastuse maaraga.

Hycamtini kasutamist infusioonina on uuritud 293-1 kaugelearenenud emakakaelavahiga naisel,
vorreldes Hycamtini ja tsisplatiini kombinatsiooni m&ju ainult tsisplatiini méjuga. Efektiivsust mdéddeti
uldise elulemuse pdhjal.

Milles seisneb uuringute pohjal Hycamtini kasulikkus?

Munasarjavahi uuringud néaitasid Hycamtini efektiivsust: Gldine ravivastuse maar oli ligikaudu 16%.
P&hiuuringus allus ravile 21% Hycamtini saanud patsientidest (23 patsienti 112st), seevastu
paklitakseeli saanud patsientidest allus ravile 14% (16 patsienti 114st).

Kopsuvéhiga patsientidel oli kdigi kolme uuringu kokkuvdttes ravivastuse maar 20% (480 patsienti,
kes said Hycamtini). Vdrreldes simptomaatilise raviga pikendas Hycamtin elulemust 12 nadala vdrra.
Selle efektiivsus oli sama kui standardsel keemiaravi kombinatsioonil. Kapslitena ja infusioonina
manustatud Hycamtini mdju oli sama.

Emakakaelavéahiga patsientidest oli Hycamtini ja tsisplatiini kombinatsiooni saanud patsientide
keskmine elulemus 9,4 kuud ja ainult tsisplatiini saanud patsientidel 6,5 kuud.
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Mis riskid Hycamtiniga kaasnevad?

K&ige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on neutropeenia (vere
valgeliblede vahesus), palavikku tekitav neutropeenia, trombotsutopeenia (vereliistakute vahesus),
aneemia (vere punaliblede vahesus), leukopeenia (vere valgeliblede vahesus), iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus (vbivad koik olla rasked), kdhukinnisus, kdhuvalu, mukosiit (suuhaavandid), alopeetsia
(juuste véljalangemine), isutus (vOib olla raske), infektsioonid, palavik, asteenia ja vasimus.

Hycamtini ei tohi kasutada imetavad patsiendid ega patsiendid, kellel on enne ravi luutdi raske
depressioon (leukotsuititide (valgeliblede) ja trombotsuitide (vereliistakute) vahesus). Hycamtini kohta
teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Hycamtin heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Hycamtini kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Hycamtini ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Hycamtini vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Hycamtini omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Hycamtini kohta

Euroopa Komisjon andis Hycamtini mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 12.
novembril 1996.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Hycamtini kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Hycamtiniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2015.
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