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Julkinen EPAR-yhteenveto

Hycamtin
topotekaani

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Hycamtin-
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntamisesta seka suosituksiin Hycamtinin kayton
ehdoista.

Mitd Hycamtin on?

Hycamtin on sy6péaladke, jonka vaikuttava aine on topotekaani. Sité saa jauheena infuusioliuoksen
tekemiseksi (tiputus laskimoon) ja kapseleina (0,25 ja 1 mg).

Mihin Hycamtin-valmistetta kaytetaan?

Hycamtinia annetaan ainoana ladkehoitona potilaille, joilla on

e metastaattinen munasarjasyopa (kun sydpa on levinnyt kehon muihin osiin). Sita kaytetdan, kun
vahintdan yksi muu hoito on epdonnistunut.

e pienisoluinen keuhkosy6pé, kun sydpa on relapsivaiheessa (uusiutunut). Sita kaytetadan, kun
alkuperaisen hoidon uusiminen ei ole suositeltavaa.

Sita kaytetaan myds yhdessa sisplatiinin (toinen sydpaladke) kanssa naisilla, joilla kohdunkaulansydpa
on uusiutunut s&ddehoidon jalkeen tai kun tauti on pitkédlle edennyt (sydpa on levinnyt kohdunkaulan
ulkopuolelle).

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
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Miten Hycamtin-valmistetta kaytetaan?

Hycamtinia annetaan vain kemoterapiaan perehtyneen laakérin valvonnassa. Infuusiot annetaan
syovan hoitoon erikoistuneessa yksikdssa.

Hycamtin-annos méaaraytyy hoidettavan sydpatyypin seka potilaan painon ja pituuden mukaan. Kun
pelkkaad Hycamtinia kaytetadn munasarjasyopaén, sitd annetaan suonensisaisena infuusiona yli 30
minuutin ajan. Keuhkosy6évan hoidossa Hycamtinia voidaan antaa infuusiona tai aikuisille kapseleina.
Seka munasarja- etta keuhkosyévan hoidossa Hycamtinia annetaan joka paiva viiden paivan ajan,
minka jalkeen pidetadn kolmen viikon tauko ennen seuraavan hoitojakson aloittamista. Hoitoa voidaan
jatkaa, kunnes sairaus pahenee.

Kun Hycamtinia annetaan sisplatiinin kanssa kohdunkaulansydpaan, infuusio annetaan paivind 1, 2 ja 3
(sisplatiini annetaan 1. paivana). Tama toistetaan 21 paivan valein 6 hoitojakson ajan tai kunnes tauti
pahenee.

Hycamtin-annosta voi olla syyta sdataa tai hoitoa lykata riippuen sivuvaikutuksista. Katso tarkemmat
tiedot valmisteyhteenvedosta, joka on myoés taméan EPAR-lausunnon liitteena.

Miten Hycamtin vaikuttaa?

Hycamtinin vaikuttava aine topotekaani on ns. topoisomeraasin estéjiin kuuluva sydpaladke. Se estaa
topoisomeraasi I:n, DNA:n jakautumiseen osallistuvan entsyymin, toiminnan. Kun entsyymin toiminta
estyy, DNA-saikeet hajoavat. Tama estaa syodpasoluja jakautumasta ja johtaa niiden kuolemaan.
Hycamtin vaikuttaa syodpasolujen lisaksi my6s muihin soluihin, mista aiheutuu sivuvaikutuksia.

Miten Hycamtinia on tutkittu?

Hycamtinia on tutkittu yli 480 naisella, joilla yksi munasarjasyovan platinaa sisaltava syopalaakehoito
ei ollut onnistunut. Tutkimuksista kolme oli ns. avoimia. Se tarkoittaa sita, etta ladketta ei verrattu
mihink&&an muuhun hoitoon eivatka potilaat tienneet saavansa Hycamtinia. Neljdnteen tutkimukseen
osallistui 226 naista. Tassa tutkimuksessa Hycamtin-valmistetta verrattiin paklitakseliin (toinen
syopalaake). Tehon paaasiallinen mitta oli niiden potilaiden maara, joiden kasvaimessa saatiin aikaan
hoitovaste.

Hycamtin-valmistetta on tutkittu myo6s kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 656 potilasta, joilla
oli relapsivaiheessa oleva pienisoluinen keuhkosydpa. Yhdesséa tutkimuksessa Hycamtin-kapseleita
verrattiin pelkkdan oireiden hoitoon ja toisessa tutkimuksessa Hycamtin-infuusiota verrattiin
syklofosfamidin, doksorubisiinin ja vinkristiinin (tavanomainen kemoterapiassa kaytettava yhdistelma)
kanssa. Kolmannessa tutkimuksessa verrattiin Hycamtinia infuusiona ja kapseleina annettuna. Tehoa
mitattiin eloonjaamis- ja vasteprosentteja tarkastelemalla.

Hycamtin-infuusiota on tutkittu 293 naisella, joilla oli pitkalle edennyt kohdunkaulansydpa.
Tutkimuksessa Hycamtinin ja sisplatiinin yhdistelman tehoa verrattiin pelkan sisplatiinin tehoon. Tehoa
mitattiin tarkastelemalla kokonaiseloonjaamista.

Mita hydtya Hycamtinista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat Hycamtin-valmisteen tehon munasarjasydvan hoidossa; yleinen vasteprosentti
oli noin 16 prosenttia. Paatutkimuksessa 21 prosenttia (23 potilasta 112:sta) Hycamtinia saaneesta
potilaasta vastasi hoitoon, kun paklitakselia saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 14 prosenttia (16
potilasta 114:sta).
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Keuhkosydvén hoidossa vaste oli 20 prosenttia, kun kaikista kolmesta tutkimuksesta saadut tulokset
yhdistettiin (480 Hycamtinia saanutta potilasta). Pelkk&an oireiden hallinnan hoitoon verrattuna
Hycamtin pidensi elinaikaa 12 viikkoa. Se oli yhté tehokas kuin tavallinen syépalaakitysyhdistelma.
Hycamtin-kapselit tehosivat yhta hyvin kuin Hycamtin-infuusio.

Kohdunkaulansyévan hoidossa Hycamtin-valmisteen ja sisplatiinin yhdistelmé&hoitoa saaneiden
potilaiden jaljella ollut elinaika oli keskimaarin 9,4 kuukautta, kun pelkk&a sisplatiinia saaneiden
potilaiden jaljella ollut elinaika oli keskimaarin 6,5 kuukautta.

Mita riskeja Hycamtin-valmisteeseen liittyy?

Hycamtinin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
neutropenia (valkoisten verisolujen vahaisyys), kuumeinen neutropenia, trombosytopenia
(verihiutaleiden v&hainen maara), anemia (punaisten verisolujen vahdinen maara), leukopenia
(valkoisten verisolujen vahainen maara), huonovointisuus, oksentelu ja ripuli (kaikki naméa voivat olla
vakavia), ummetus, vatsakipu, limakalvotulehdus (suun haavaumat), alopesia (hiustenlahtd),
ruokahaluttomuus (joka voi olla vakavaa), infektiot, pyreksia (kuume), astenia (heikkous) ja vasymys.

Hycamtinia ei saa antaa potilaille, jotka imettavat, eika potilaille, joilla on vaikea luuydindepressio
(valkoisten verisolujen ja verihiutaleiden vahainen méaaréa) ennen hoitoa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Hycamtinin ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Hycamtin on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Hycamtinin hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Miten voidaan varmistaa Hycamtinin turvallinen ja tehokas kaytto?

Hycamtinin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséallytetty
Hycamtinia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Hycamtin-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Hycamtinia
varten 12. marraskuuta 1996.

Hycamtin-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAn verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Hycamtin-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2015.

Hycamtin
EMA/248288/2015 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000123/human_med_000823.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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