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Kokkuvote uldsusele

Topotecan Hospira
topotekaan

Kéesolev dokument on ravimi Topotecan Hospira Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvoéte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Topotecan Hospira?

Topotecan Hospira on kontsentraat, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). See
sisaldab toimeainena topotekaani.

Topotecan Hospira on hibriidravim. See tdhendab, et Topotecan Hospira on sarnane vordlusravimiga,
millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. V&rdlusravimit Hycamtini turustatakse mitte kontsentraadina,
vaid pulbrina, millest valmistatakse infusioonilahus.

Milleks Topotecan Hospirat kasutatakse?

Seda kasutatakse retsidiveerunud (taastunud) vaikerakk-kopsuvéahiga patsientide raviks. Ravimit
kasutatakse juhul, kui algset ravi ei ole soovitatav korrata.

Topotecan Hospirat kasutatakse ka koos tsisplatiiniga (samuti vahiravim) emakakaelavéhi raviks, kui
vahk on parast kiiritusravi taastunud voéi kui haigus on kaugelearenenud staadiumis (IVB staadium:
vahk on levinud emakakaelast kaugemale).

Topotecan Hospira on retseptiravim.
Kuidas Topotecan Hospirat kasutatakse?

Ravi Topotecan Hospiraga peab toimuma tksnes keemiaravi kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.
Infusioone tuleb teha onkoloogiaosakonnas. Enne ravi tuleb kontrollida patsiendi vere leukotsutdi-,
trombotsiudi- ja hemoglobiinisisaldust, et need ei oleks allpool kehtestatud miinimumvaartusi. Kui
leukotsutide sisaldus pusib eriti vaike, vdib olla vaja annuseid kohandada vdi anda patsientidele muid
ravimeid.
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Topotecan Hospira annus sdltub ravitavast véhiliigist ning patsiendi kaalust ja pikkusest. Kopsuvéhi
korral manustatakse Topotecan Hospirat iga paev 5 paeva jooksul, jattes ravikuuride alguse vahele 3-
nadalase intervalli. Ravi tohib jatkata kuni haiguse sivenemiseni.

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

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

Kuidas Topotecan Hospira toimib?

Topotecan Hospira toimeaine topotekaan on topoisomeraasiinhibiitorite rihma kuuluv vahiravim. See
blokeerib enstiimi topoisomeraas-1, mis osaleb DNA jagunemises. Kui see ensiiim on blokeeritud, siis
DNA ahelad lagunevad. Selle tulemusel ei saa vahirakud jaguneda ning I6puks havivad. Topotecan
Hospira mdjutab ka muid rakke peale vahirakkude ning see p&hjustab kdrvalnahte.

Kuidas Topotecan Hospirat uuriti?

EttevOte esitas topotekaani kohta avaldatud kirjandusest parinevad andmed. Patsientide lisauuringuid
ei olnud vaja, sest Topotecan Hospirat manustatakse infusioonina ja ravim sisaldab sama toimeainet
kui vBrdlusravim Hycamtin.

Milles seisneb Topotecan Hospira kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Topotecan Hospira tekitab organismis sama toimetaine sisalduse kui vordlusravim, peetakse selle
kasulikkust ja riske samadeks mis voérdlusravimil.

Miks Topotecan Hospira heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud Topotecan Hospira
vordvaaarsus ravimiga Hycamtin. Seetdttu leidis inimravimite komitee, et nagu ka Hycamtini korral,
uletab Topotecan Hospira kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Topotecan
Hospira mudtgiloa.

Muu teave Topotecan Hospira kohta

Euroopa Komisjon andis Topotecan Hospira mudlgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
10. juunil 2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande tadistekst Topotecan Hospira kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Kui vajate

Topotecan Hospira toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001192/human_med_001348.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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