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topotekaan QQ
%,

See on ravimi Topotecan Eagle Euroopa avaliku hindamisaruande koﬁk.gelles selgitatakse,

kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miy dmist; samuti esitatakse

O

Mis on Topotecan Eagle? . 0
N

Topotecan Eagle on ravim, mis sisaldab toimeaif otekaani. Seda turustatakse kontsentraadina,
millest valmistatakse infusioonilahus (veeni &l &/

komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

ahus).

Topotecan Eagle on hubriid-geneeriline rg{ ee tahendab, et ta on sarnane vdrdlusravimiga, mis
sisaldab sama toimeainet. Kui vordlusra ycamtini turustatakse pulbrina, millest valmistatakse
kontsentraat, siis Topotecan Eaglet statakse valmiskontsentraadina. Topotecan Eagle on
teistsuguse (suurema) tugevuse@ Hycamtin.

Milleks Topotecan t kasutatakse?

Topotecan Eagle on VAN ®im. Seda kasutatakse relapseerunud (taastunud) vaikerakk-kopsuvéhiga
patsientide ravik mit kasutatakse juhul, kui algset ravi ei ole soovitatav korrata.

a koos tsisplatiiniga (samuti vahiravim) emakakaelavahi raviks naistel, kellel on
vahk péarast Ksitusravi taastunud, ning samuti kaugelearenenud staadiumi korral (IVB staadium: vahk
on levinud emakakaelast kaugemale).

Topotecan Eagle on retseptiravim.

Kuidas Topotecan Eaglet kasutatakse?

Ravi Topotecan Eaglega peab toimuma Uksnes keemiaravi kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.
Infusioone tuleb teha onkoloogiaosakonnas. Enne ravi tuleb kontrollida patsiendi vere leukotsutudi-,
trombotsiudi- ja hemoglobiinisisaldust, et need ei oleks allpool kehtestatud miinimumvaartusi. Kui

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.



leukotsuitide sisaldus pusib eriti vaike, vdib olla vaja annuseid kohandada v6i anda patsientidele muid
ravimeid.

Topotecan Eagle annus s6ltub ravitavast vahiliigist ning patsiendi kaalust ja pikkusest. Kopsuvahi
korral manustatakse Topotecan Eaglet iga paev 5 péeva jooksul, jattes ravikuuride alguse vahele 3-
nadalase intervalli. Ravi vOib jatkata kuni haiguse siivenemiseni.

Koos tsisplatiiniga emakakaelavahi raviks kasutamisel manustatakse Topotecan Eaglet infusioonina 1.,
2. ja 3. paeval (manustades tsisplatiini 1. paeval). Seda korratakse iga 21 paeva jarel 6 kuuri v6i kuni
haiguse siivenemiseni.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa.

Kuidas Topotecan Eagle toimib? Qb

Topotecan Eagle toimeaine topotekaan on topoisomeraasiinhibiitorite rihma kuub@
blokeerib enstiimi topoisomeraas-1, mis osaleb DNA jagunemises. Kui see en n

iravim. See
blokeeritud, siis

DNA ahelad lagunevad. Selle tulemusel ei saa vahirakud jaguneda ning 16 avivad. Topotecan
Eagle m&jutab ka muid rakke peale vahirakkude ning see pdhjustab kor AN§e.
Kuidas Topotecan Eaglet uuriti? \3
Ettevdte esitas topotekaani kohta avaldatud kirjandusest (g &andmed. Patsientide lisauuringuid
ei olnud vaja, sest Topotecan Eagle on infusioonina mgnys ravim, mis sisaldab sama toimeainet
kui vordlusravim Hycamtin. ’\

- - ‘ \ - - - -
Milles seisneb Topotecan Eagle kgg ja mis riskid Topotecan Eaglega

kaasnevad? ’0

rdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vgaslusravimil.

Et Topotecan Eagle on geneeriline ravi

Miks Topotecan Eagl\hgs kiideti?

, et vastavalt Euroopa Liidu nBuetele on tdendatud ravimi Topotecan

Inimravimite komitee japagd
Eagle vBrdvaarne kv a bioekvivalentsus ravimiga Hycamtin. Seetdttu leidis inimravimite
komitee, et nagu k camtini korral, Uletab Topotecan Eagle kasulikkus sellega kaasnevad riskid.
Komitee sooy a Topotecan Eagle muugiloa.

Muu teaveNMopotecan Eagle kohta

Euroopa Komisjon andis Topotecan Eagle muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 22.
detsembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Topotecan Eagle kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

Topotecan Eaglega toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v8i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2011.
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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



