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Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j kee Topotecan Eagle-
valmistetta. Asiakirjassa selitetdén, miten ladkevalmistekomitea (CH n arvioinut ladkevalmistetta
ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan Iausuntoon.‘Ag' yjassa on myos
ladkevalmistekomitean suositukset Topotecan Eaglen kéytdn% a.

Mita Topotecan Eagle on? '\Q

Topotecan Eagle on laake, jonka vaikuttava a @)n ;opotekaanl Se on saatavilla konsentraattina,

josta tehdéan infuusioliuos (tiputettavaksg oon).

Topotecan Eagle on geneerinen ladke. 1@1 tarkoittaa sita, ettd se on samanlainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltava alku&@almlste. Alkuperaisvalmiste Hycamtin on saatavilla jauheena,

josta valmistetaan konsentragtt' a Topotecan Eagle on saatavilla valmiina konsentraattina.
Topotecan Eaglella on myds keampi) vahvuus kuin Hycamtinilla.
Mihin Topotecan ea kaytetdaan?

Topotecan Eagle oﬁn&bpéléé\ke. Sité kaytetaan pienisoluista keuhkosydpaé sairastavien potilaiden
hoitoon, kun SE n uusiutunut. Sité kaytetaan, kun alkuperaisen hoidon uusiminen ei ole

suosnelta{z

Sitd K myo6s yhdessa sisplatiinin (toinen syodpéaldéake) kanssa naisilla, joilla kohdunkaulansy6pé
w nut sddehoidon jalkeen, tai kun tauti on edennyt (aste IVB: sydpé on levinnyt kohdunkaulan
ulko lelle).

Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.
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Miten Topotecan Eaglea kdytetaan?

Topotecan Eaglea annetaan vain syopalaakitykseen perehtyneen laakarin valvonnassa. Infuusiot
annetaan sydvan hoitoon erikoistuneessa yksikéssé. Ennen hoitoa potilailta tulee tarkistaa valkoisten
verisolujen, verihiutaleiden ja hemoglobiinin arvot, joiden on oltava mééaritettyja vahimmaismaaria
suuremmat. Jos valkoisten verisolujen maara pysyy erityisen vahaisend, on ehka muutettava annosta
tai annettava potilaalle muita ladkevalmisteita.

Topotecan Eagle -annos maaraytyy hoidettavan syopatyypin ja potilaan painon ja pituuden mukaan.
Keuhkosydvéan hoidossa Topotecan Eaglea annetaan joka paiva viiden paivan ajan, jota seuraa kolmen
viikon vali ennen jokaisen seuraavan hoitojakson aloittamista. Hoitoa voidaan jatkaa, kunnes sa%
pahenee.

Kun Topotecan Eaglea annetaan yhdessa sisplatiinin kanssa kohdunkaulansyépaan, infu %netaan
paivana 1, 2 ja 3 (sisplatiini annetaan 1. paivana). Tama toistetaan 21 paivan véleia @j son

ajan tai kunnes tauti pahenee. \}

Katso tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta, joka sisaltyy myo6s arviointilal oon.

Miten Topotecan Eagle vaikuttaa? *

Topotecan Eagle -valmisteen vaikuttava aine topotekaani on topd mePaasin estdjiin kuuluva
syopalaadke. Se estaa DNA:n jakautumiseen osallistuvan ent: &)poisomeraasi I:n, toiminnan.
Kun entsyymin toiminta estyy, DNA-saikeet hajoavat. Tém"@syépésoluja jakautumasta ja johtaa
niiden kuolemaan. Topotecan Eagle vaikuttaa sydpasoluj la my6s muihin soluihin. Tama
aiheuttaa sivuvaikutuksia. °

Miten Topotecan Eaglea on tutkittu? @

Yhtid on toimittanut tietoa topotekaania X‘x sta julkaistusta kirjallisuudesta. Mitdén lisdtutkimuksia
potilailla ei tarvittu, koska Topotecan E netaan infuusiona ja koska se sisaltdd samaa

vaikuttavaa ainetta kuin alkuperéisl§ ycamtin.
Mitka ovat Topotecan‘@en hyodyt ja riskit?

Koska Topotecan Eagle\e erinen ladke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperaislaakkeen.

Miksi Topot@n Eagle on hyvdksytty?
-

Léékev‘alﬁ@ mitea katsoi, ettéd Topotecan Eaglen on osoitettu olevan laadullisesti vertailukelpoinen

ja bioft

ety senWut ovat Hycamtinin tapaan havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan

mMisté Topotecan Eaglelle.

samanarvoinen Hycamtinin kanssa EU:n vaatimusten mukaisesti. Nain ollen se katsoi,

Muuta tietoa Topotecan Eaglesta

Euroopan komissio myonsi Topotecan Eaglelle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan 22. joulukuuta 2011.

Topotecan Eaglen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan ladkeviraston verkkosivustolla:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja
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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

Topotecan Eagle-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon) tai laékarilta tai
apteekista.

Alkuperaisladkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2011.
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