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Topotecan Teva
topotekaani

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten la&kevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Topotecan Teva on?

Topotecan Teva on konsentraatti, josta tehdaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimoon). Se sisaltaa
vaikuttavana aineena topotekaania.

Topotecan Teva on geneerinen ladke. Se tarkoittaa, ettd Topotecan Teva on samanlainen kuin
alkuperdislaédke Hycamtin, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella.
Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksié ja vastauksia siséltdvéssé asiakirjassa t&ssa.

Mihin Topotecan Tevaa kaytetaan?

Topotecan Teva on sydpalaéke. Sitd annetaan yksittdishoitona potilaille, joilla on

e metastaattinen munasarjasyOpé (syopa on levinnyt kehon muihin osiin). Sitd kaytetaan, kun
vahintaan yksi muu hoito on epaonnistunut.

e pienisoluinen keuhkosydpé, kun syopa on uusiutunut. Sitd kéytetdan, kun alkuperdisen hoidon
uusiminen ei ole suositeltavaa.

Sité kaytetddn my0ds yhdessa sisplatiinin (toinen sypéaldake) kanssa naisilla, joilla kohdunkaulansyopé

on uusiutunut sddehoidon jalkeen tai kun tauti on pitkalle edennyt (aste 1VB: sydpé on levinnyt

kohdunkaulan ulkopuolelle).

Ladkevalmistetta saa ainoastaan 14&karin méarayksesté.

Miten Topotecan Tevaa kaytetaan?

Topotecan Teva -hoito annetaan vain kemoterapiaan perehtyneen ladkéarin valvonnassa. Infuusiot
annetaan sydvan hoitoon erikoistuneessa yksikdssa. Ennen hoitoa potilailta tulee tarkistaa valkoisten
verisolujen, verihiutaleiden ja hemoglobiinin arvot, joiden on oltava méaritettyja vahimmaismaaria
suuremmat. Jos valkoisten verisolujen mééra pysyy erityisen vahaisend, on ehkd muutettava annosta
tai annettava potilaille muita ladkevalmisteita.

Topotecan Teva -annos maaraytyy hoidettavan sydpatyypin ja potilaan painon ja pituuden mukaan.
Topotecan Tevaa annetaan 30 minuuttia kestdvané infuusiona joka péiva viiden paivén ajan siten, etta
kunkin hoitojakson aloituksen vali on kolme viikkoa. Hoitoa voidaan jatkaa, kunnes sairaus pahenee.
Kun Topotecan Tevaa annetaan yhdessé sisplatiinin kanssa kohdunkaulansydpaén, Topotecan Teva -
infuusio annetaan pdivind 1, 2 ja 3 (sisplatiini annetaan 1. pdivand). Tama4 toistetaan 21 péivan vélein 6
hoitojakson ajan tai kunnes tauti pahenee.

Ks. tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta (joka on myds tdman EPAR-lausunnon liitteend).

Miten Topotecan Teva vaikuttaa?
Topotecan Teva -valmisteen vaikuttava aine topotekaani on topoisomeraasin estdjiin kuuluva
syopaladke. Se estdd DNA:n jakautumiseen osallistuvan entsyymin, topoisomeraasi I:n, toiminnan.
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Kun entsyymin toiminta estyy, DNA-séikeet hajoavat. Tdmé estaa sydpasoluja jakautumasta ja johtaa
niiden kuolemaan. Topotecan Teva vaikuttaa syopésolujen ohella myds muihin soluihin. Tamé
aiheuttaa sivuvaikutuksia.

Miten Topotecan Tevaa on tutkittu?

Koska Topotecan Teva on geneerinen ladke, yhtié on toimittanut topotekaania koskevaa tietoa
aikaisemmin julkaistusta kirjallisuudesta. Mitdén lisatutkimuksia ei tarvittu, koska Topotecan Teva on
geneerinen ladke, jota annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava aine on sama kuin alkuperdislaékkeelld
Hycamtinilla.

Mika on Topotecan Tevan hyoty-riskisuhde?
Koska Topotecan Teva on geneerinen ladke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperéislaakkeen.

Miksi Topotecan Teva on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Topotecan Teva -ladkkeen on osoitettu olevan
verrattavissa Hycamtiniin Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. N&in ollen se katsoi, ettd
Hycamtinin tapaan, sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli, ettd Topotecan
Tevalle annetaan myyntilupa.

Muuta tietoa Topotecan Tevasta
Euroopan komissio myénsi Teva Pharma B.V. -yhtitlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Topotecan Tevaa varten 21.9.2009.

Topotecan Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.
Alkuperdisladkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMEAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 09-2009.
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