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Topotecan Actavis
topotekaan

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pake
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi p66rduge om )voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta%ege palun

teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).z,

Mis on Topotecan Actavis? 7
Topotecan Actavis on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus i tilgutatav lahus). Ravim

sisaldab toimeainena topotekaani. %

Topotecan Actavis on geneeriline ravim. See tdhendab, et téean Actavis on sarnane
vordlusravimiga Hycamtin, millel juba on Euroopa Liidus iluba. Lisateavet geneeriliste ravimite
kohta saab teabedokumendist siit. ‘§

Milleks Topotecan Actavist kasutatakse? ,* q
*

Topotecan Actavis on vahiravim.
Seda kasutatakse retsidiveerunud (taastunudgkerakk-kopsuvahiga patsientide raviks. Topotecan
Actavist kasutatakse juhul, kui algset ra € soovitatav korrata.

Topotecan Actavist kasutatakse ka koos%gisplatiiniga (samuti vahiravim) emakakaelavahi raviks
naistel, kellel vahk on parast kiirit i taastunud, ning samuti kaugelearenenud haiguse korral (VB
staadium: vahk on levinud emal@u ast kaugemale).

Seda ravimit saab Uksnes refsep sel.

asutatakse?

peab Uksnes toimuma keemiaravi kasutamises kogenud arsti jarelevalve
all. Infusioon pea ma onkoloogiaosakonnas. Enne ravi tuleb kontrollida patsiendi vere
leukotsiitdi- trtsUUdi ja hemoglobiinisisaldust, et need lletaksid kehtestatud miinimumvaartusi.
Kui leuka .:ﬁl ide”sisaldus pusib eriti vaike, vBib olla vaja annuseid kohandada v6i anda patsientidele
muid ravimeid.
Topotecan Actavise annus sdltub ravitavast vahiliigist ning patsiendi kaalust ja pikkusest. Kopsuvéhi
korral manustatakse Topotecan Actavist iga péev 5 péeva jooksul, jattes ravikuuride alguse vahele 3-
nédalase intervalli. Ravi vdib jatkata kuni haiguse siivenemiseni.

Koos tsisplatiiniga emakakaelavéhi raviks kasutamisel manustatakse Topotecan Actavist infusioonina
1., 2. ja 3. paeval (manustades tsisplatiini 1. paeval). Seda korratakse iga 21 péeva jarel 6 kuuri voi
kuni haiguse stivenemiseni.

Uksikasjalik teave on esitatud ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa.
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Kuidas Topotecan Actavis toimib?

Topotecan Actavise toimeaine topotekaan on topoisomeraasiinhibiitorite rihma kuuluv véhiravim. See
blokeerib ensiilimi topoisomeraas |, mis osaleb DNA jagunemises. Kui see ensiilim on blokeeritud, siis
DNA ahelad lagunevad. Selle tulemusel ei saa véhirakud jaguneda ning 16puks nad havivad.
Topotecan Actavis mdjutab ka muid rakke peale véhirakkude ning see pdhjustab kdrvalnéhte.

Kuidas Topotecan Actavist uuriti?

Et Topotecan Actavis on geneeriline ravim, esitas ettevote topotekaani kohta avaldatud kirjandusest
parinevaid andmeid. Lisauuringuid ei olnud vaja, sest Topotecan Actavis on geneeriline ravim, mida
manustatakse infusioonina ja sisaldab sama toimeainet kui vérdlusravim Hycamtin.

Milles seisneb Topotecan Actavise kasulikkus ja mis riskid Topotecan Actavisega kaasnevad?
Et Topotecan Actavis on geneeriline ravim, peetakse ravimi kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Topotecan Actavis heaks kiideti?
Inimravimite komitee otsustas, et Topotecan Actavise bioekvivalentsus HycamtmlgaQuroopa
Liidu nduete kohaselt tdendatud. Seetdttu leidis inimravimite komitee, et nagu ka%@ ini puhul,

tletab Topotecan Actavise kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soow a Topotecan
Actavisele miitgiloa.

Muu teave Topotecan Actavise kohta Q
Euroopa Komisjon andis Topotecan Actavise mulgiloa, mis kehtl@E roopa Liidu territooriumil,
ettevdttele Actavis Group PTC ehf. 24 juulil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Topotecan %@ ohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 06-2009. q
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