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EPAR, sazetak za javnost

Hycamtin
topotekan

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSca o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Hycamtin.
ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za uporabu lijeka
Hycamtin.

Sto je Hycamtin?

Hycamtin je citostatik koji sadrzi djelatnu tvar topotekan. Dostupan je kao praSak za pripravak otopine
za infuziju (drip) u venu i kao kapsule (0,25 i 1 mg).

Za Sto se Hycamtin koristi?

Hycamtin se koristi kao monoterapija za lijeCenje bolesnika s:

e metastatskim karcinomom jajnika (metastatski znaci da se rak prosirio na druge dijelove tijela).
Koristi se nakon neuspjeha najmanje jedne linije lijeCenja;

e recidivom (ponovnim pojavljivanjem) karcinoma plu¢a malih stanica. Koristi se u bolesnika kod
kojih se ne preporucuje ponavljanje izvorne terapije.

Koristi se takoder zajedno sa cisplatinom (drugim protutumorskim lijekom) za lijeCenje zena s
metastatskim karcinomom vrata maternice nakon sto se karcinom ponovno pojavio nakon
radioterapije, ili ako se bolest nalazi u uznapredovaloj fazi (rak se proSirio izvan vrata maternice).

Ovaj se lijek izdaje samo na lije¢nicki recept.
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Kako se Hycamtin koristi?

Terapija lijekom Hycamtin smije se primjenjivati samo pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u primjeni
kemoterapije. Infuzije treba primjenjivati samo na odjelima specijaliziranim za primjenu citotoksic¢nih
lijekova.

Doza lijeka Hycamtin, koju treba primijeniti, ovisi o tipu raka koji se lijeci te tjelesnoj tezini i visini
bolesnika. U slucaju kada se Hycamtin primjenjuje kao monoterapija za lijeCenje karcinoma jajnika,
primjenjuje se intravenoznom infuzijom tijekom 30 minuta. U sluc¢aju raka plu¢a, Hycamtin se moze
primjenjivati infuzijom ili, za odrasle, kao kapsule. U slucaju raka jajnika i plu¢a, Hycamtin se
primjenjuje svaki dan tijekom razdoblja od pet dana s intervalom od tri tjedna izmedu pocetka svakog
ciklusa. Terapija se mozZe nastaviti do pogorSanja bolesti.

U slucaju primjene sa cisplatinom za lijeCenje raka vrata maternice, Hycamtin primjenjuje se 1., 2. i 3.
dana (pri ¢emu se cisplatin primjenjuje 1. dan). Ovo se ponavlja svakih 21 dan tijekom Sest ciklusa ili
do pogor3anja bolesti.

Ovisno o nuspojavama moZze biti potrebna prilagodba doza lijeka Hycamtin ili se terapija treba
odgoditi. Dodatne informacije procitajte u sazetku opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).

Kako djeluje Hycamtin?

Djelatna tvar lijeka Hycamtin, topotekan, je protutumorski lijek koji se ubraja u grupu ,inhibitora
topoisomeraze". Inhibira enzim naziva topoisomeraza I koji je uklju¢en u diobu DNK. U slucaju
inhibiranja enzima, lanac DNK puca. Ovo sprjeCava diobu stanica raka i one naposljetku umiru.
Hycamtin djeluje takoder na netumorske stanice, sto uzrokuje nuspojave.

Kako je Hycamtin ispitivan?

Hycamtin kao infuzija ispitan je u viSe od 480 Zena s rakom jajnika, u kojih jedna terapija s
protutumorskim lijekovima koji sadrze platinu nije bila uspjeSna. Tri ispitivanja su bila "otvorena", Sto
znaci da se lijek ne moze usporediti s bilo kojim drugim lijeCenjem, te su bolesnici znali da primaju
Hycamtin. Cetvrto je ispitivanje obuhvatilo 226 Zene, i usporedilo je Hycamtin s paklitakselom (drugim
protutumorskim lijekom). Glavna mjera djelotvornosti bio je broj bolesnika koji su odgovorili na
lijecenje.

Hycamtin je takoder ispitan u tri glavna ispitivanja u 656 bolesnika s recidivom karcinoma plu¢a malih
stanica. Jedno je ispitivanje usporedilo kapsule lijeka Hycamtin samo s kontrolom simptoma, a drugo
je usporedilo Hycamtin kao infuziju s ciklofosfamidom, doksuribicinom i vinkristinom (standardnom
kombinacijom kemoterapije). Trece je ispitivanje usporedilo Hycamtin koji se primjenjivao kao infuzija
i kao kapsule. Djelotvornost je izmjerena promatrajuci stopu prezivljenja ili odgovora.

Hycamtin kao infuzija ispitan je u 293 Zena s uznapredovalim rakom vrata maternice, u slu¢aju kada je
djelotvornost kombinacije lijeka Hycamtin i cisplatima usporedena s djelotvornos¢u samo cisplatina.
Djelotvornost je izmjerena promatrajuci ukupnu stopu prezivljenja.

Koje su koristi lijeka Hycamtin utvrdene u ispitivanjima?

U slucaju raka jajnika, ispitivanja su pokazala djelotvornost lijeka Hycamtin s ukupnom stopom
odgovora od otprilike 16%. U glavnhom ispitivanju, 21% bolesnika koji su primili Hycamtin (23 od 112)
odgovorilo je na terapiju, u usporedbi sa 14% bolesnika na paklitakselu (16 od 114).

U slucaju raka plucéa, ako se promatraju rezultati prikupljeni u tri ispitivanja, stopa odgovora je bila
20% (480 bolesnika primilo je Hycamtin). U usporedbi sa samo kontrolom simptoma, Hycamtin je
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produljio prezZivljenje za 12 tjedana. Bio je podjednako djelotvoran kao standardna kombinacija
kemoterapije. Hycamtin primjenjivan kao kapsule bio je podjednako djelotvoran kao Hycamtin
primjenjivan kao infuzija.

U slucaju raka vrata maternice, bolesnici koji su zaprimili kombinaciju lijeka Hycamtin i cisplatina
prezivijeli su prosjecno 9,4 mjeseca, u usporedbi sa 6,5 mjeseci u bolesnika koji su primili samo
cisplatin.

Koji su rizici povezani s lijekom Hycamtin?

Najcesée nuspojave lijeka Hycamtin (mogu se javiti u visSe od 1 na 10 osoba) su neutropenja (mali broj
bijelih krvnih stanica), febrilna neutropenija (neutropenija pracena vruc¢icom), trombocitopenija (mali
broj trombocita), anemija (mali broj crvenih krvnih stanica), leukopenija (mali broj bijelih krvnih
stanica), mucnina (osjecaj slabosti), povracanje i proljev (oboje ozbiljni), zatvor, abdominalna bol (bol
u trbuhu), mukozitis (bolna usna Supljina), alopecija (ispadanje kose), gubitak apetita (koji moze biti
ozbiljan), infekcije, pireksija (vrudica), astenija (slabost) i iscrpljenost (umor).

Hycamtin se ne smije primjenjivati u bolesnica koje doje ili u bolesnica s teSkom depresijom koStane
srzi (mali broj bijelih krvnih stanica i trombocita) prije zapocinjanja terapije. Potpuni popis nuspojava i
ogranicenja zabiljezenih pri primjeni lijeka Hycamtin potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Hycamtin odobren?

CHMP je odlucio da koristi lijeka Hycamtin nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Hycamtin?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Hycamtin. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Hycamtin nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Hycamtin

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Hycamtin na snazi u
Europskoj uniji od 12. studenog 1996.

Cjeloviti EPAR za lijek Hycamtin nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Hycamtin procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 04.2015.
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