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Kérdések és valaszok

A Topotecan SUN-ra (topotekan) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. januar 3-an a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az attétes
petefészekrak, kissejtes tudérak és méhnyakrak kezelésére szant Topotecan SUN-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer a Topotecan SUN?

A Topotecan SUN egy por, amelybdl oldatos infuziot (vénas cseppinfuzio) készitenek. Hatéanyagként
topotekant tartalmaz.

A Topotecan SUN-t ,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Topotecan SUN-t
az Eurdpai Unidban Hycamtin néven mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez” hasonldénak szantak.
A generikus gydégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
taldlhatok.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Topotecan SUN-t?

A Topotecan SUN-t 6nmagaban vald alkalmazasra szantak, az alabbi betegségekben szenvedbék
kezelésére:

e attétes petefészekrak (amikor a rak a test mas terlleteire is atterjed), miutan legalabb egy mas
tipusu kezelés sikertelen volt;

o kissejtes tidbrak, ha a rak kidjult.

A tervek szerint ciszplatinnal (mas rakellenes gyogyszer) egyltt is alkalmaztak volna olyan
méhnyakrakban szenvedd nok esetében, akiknél a rak a sugarkezelés utan kidjult, vagy amikor a
betegség el6rehaladott allapotu (IV/B stadium: a rak tulterjedt a méhnyakon).
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Topotecan SUN-t6l?

A Topotecan SUN hatéanyaga a topotekan egy olyan rakellenes gyogyszer, amely a ,topoizomeraz-
gatldk” csoportjaba tartozik. Gatolja a topoizomeraz I nev(i enzimet, amely a DNS-szalak
szétvalasztasaban jatszik szerepet. Az enzim gatlasa esetén a DNS-szalak eltérnek. Ez
megakadalyozza a rakos sejtek osztodasat, amelyek igy végul elpusztulnak. A Topotecan SUN a nem
rakos sejtekre is hatassal van, ami mellékhatasokat okoz.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat a topotekannal kapcsolatos irodalomban ko6z6lt adatokat nydjtott be. Nem volt szlikség
tovabbi vizsgalatokra, mivel a Topotecan SUN egy infUziéban adott generikus gydgyszer, amely
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, mint a Hycamtin nev(i referencia-gydgyszer.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a ,,120. nap” el6tt vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP még a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacioé értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal benyUjtott elsé dokumentacid értékelését végezte, ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele az ,,All documents” (Osszes
dokumentum) fll alatt talalhato.
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