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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Hycamtin
topotekan

Ez a dokumentum a Hycamtin-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Hycamtin alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Hycamtin?

A Hycamtin egy topotekan nev( hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer. Oldatos inflzié készitésére
szolgalé por és kapszula (0,25 mg és 1 mg) formajaban keril forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Hycamtin?

A Hycamtin-t 6nmagaban a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Attétes petefészek-daganat (a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt). Legalabb egy
masfajta, sikertelen kezelés utan alkalmazhato.

e Kissejtes tlidorak, ha a rak kidjult. A gydgyszert akkor adjak, amikor az eredeti kezelés
megismétlése nem javasolt.

Ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gyogyszerrel) egyitt adva méhnyak-daganat kezelésére is
alkalmazzak, amikor a daganat sugarkezelés utan kilujult, vagy amikor a betegség el6rehaladott
stadiumban van (aterjedt a méhnyakon tulra).

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Hycamtin-t?

A Hycamtin-kezelés csak a kemoterapia alkalmazasa terén tapasztalt szakorvos felliigyelete alatt
végezhetl. Az infUzidkat daganatos betegségek kezelésére specializalédott osztalyon kell beadni.

A Hycamtin dézisa a kezelend6 rak fajtajatol fligg, és a beteg testsulyanak és testmagassaganak
megfeleléen kell bedllitani. A Hycamtin-t petefészekrak esetében, 6nmagdaban torténd alkalmazasakor
intravénas infuzié formajaban kell beadni 30 perc alatt. Tid6érak esetében a Hycamtin infazié, illetve
feln6tteknek kapszula formajaban adhato. Tudorak és petefészekrak esetében a Hycamtin-t 6t napon
keresztil minden nap kell alkalmazni, az egyes ciklusok kéz6tt haromhetes sziineteket tartva. A
kezelés addig folytathatd, amig a betegség nem sulyosbodik.

Méhnyakrak esetében ciszplatinnal egyutt alkalmazva a Hycamtin-t az 1., 2. és 3. napon infazio
formajaban kell beadni (az 1. napon ciszplatinnal egytt). Ezt 21 naponként kell megismételni, hat
alkalommal, vagy amig a betegség nem sulyosbodik.

A mellékhatasoktdl fliggéen a Hycamtin adagjanak maédositasara vagy a kezelés elhalasztasara lehet
szlikség. A részletek a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elbirasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Hycamtin?

A Hycamtin hatéanyaga, a topotekan, egy rakgyogyszer, amely a ,,topoizomeraz-gatlok” csoportjaba
tartozik. Egy topoizomeraz-I nev(i enzimet blokkol, amely a DNS osztédasaban vesz részt. Az enzim
gatlasakor a DNS-szalak eltérnek. Ez megakadalyozza a rékos sejtek osztédasat, amelyek igy végul

elpusztulnak. A Hycamtin a nem-rakos sejtekre is hatassal van, ami mellékhatasokat okoz.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Hycamtin-t?

Az inflzi6é formajaban adott Hycamtin-t tébb mint 480 petefészekrakban szenved6 nénél vizsgaltak,
akiknél egy platina-tartalmua rakgyoégyszerrel végzett kezelés eredménytelen volt. Harom vizsgalat nyilt
jellegl volt, azaz a készitményt nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, és a betegek tudtak, hogy
Hycamtin-t kapnak. A negyedik vizsgdlatban 226 nébeteg vett részt, és a Hycamtin-t paklitaxellel (egy
masik rakgyogyszer) hasonlitottak 0ssze. A f6 hatékonysagi mutatdé azoknak a betegeknek a szama
volt, akiknél a tumor reagalt a kezelésre.

A Hycamtin-t 3 f6 vizsgalatban, 656 kiujult kissejtes tid6rakban szenved6 betegnél is vizsgaltak. Az
egyik vizsgalatban a Hycamtin-kapszulakat a csak tlineti kezeléssel hasonlitottak dssze, mig a
masikban az infaziéban alkalmazott Hycamtin-t ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és vinkrisztinnel
(standard kemoterapias kombinacid) hasonlitottak dssze. A harmadik vizsgalat az infaziéban
alkalmazott Hycamtin-t hasonlitotta 6ssze a kapszulaval. A hatasossagot a tuléléssel vagy a reagaldk
aranyaval mérték.

Az inflzidban adott Hycamtin-t 293 el6rehaladott méhnyakrakban szenvedd nébetegnél vizsgaltak,
amely viszgalat soran a Hycamtin és a ciszplatin kombinaciéjanak hatasossagat hasonlitottak dssze a
ciszplatin monoterapia hatasossagaval. A hatasossagot az atlagos tulélés vizsgalataval mérték.

Milyen elényei voltak a Hycamtin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Petefészekrak esetében a vizsgalatok az dsszes reagalok korulbelil 16%-0s aranyaval igazoltak a
Hycamtin hatdsossagat. A f6 vizsgalatban Hycamtin-t kapé betegek 21%-a (112-b6l 23) reagalt a
kezelésre, szemben a paklitaxel-terapidban résztvevd betegek 14%-aval (114-bél 16).

Tudorak esetében a harom vizsgalat (480 Hycamtin-nel kezelt beteg) eredményét tekintve a reagaldk
aranya 20% volt. A csak tlneti kezeléssel 6sszehasonlitva a Hycamtin-betegek tulélése 12 héttel
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hosszabbodott meg. A gydgyszer ugyanolyan hatasos volt, mint a standard kemoterapias kombinacio.
A kapszula formajaban adott Hycamtin ugyanolyan hatasos volt, mint az infGzié.

Méhnyakrak esetében a Hycamtin és a ciszplatin kombinaciéjaval kezelt betegek atlagos tulélése 9,4
hénap volt, szemben a kizardlag ciszplatint kapé betegek 6,5 hénapjaval.

Milyen kockazatokkal jar a Hycamtin alkalmazasa?

A Hycamtin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az alacsony
fneutrofilszam (neutropénia), lazat okozé (febrilis) neutropénia, alacsony vérlemezkeszam
(trombocitopénia), alacsony vorésvértestszam (anémia), alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia),
émelygés, hanyas és hasmenés (amelyek akar sulyosak is lehetnek), székrekedés, hasi fajdalmak,
szajgyulladas (mukozitisz) hajhullas, étvagytalansag (amely akar sulyos is lehet), fert6zések, laz,
gyengeseég és faradtsag.

A Hycamtin nem adhato6 szoptatd néknek, illetve olyan betegeknek sem, akik a kezelést megel6zben
sllyos csontvel6-depressziéban (alacsony fehérvérsejt- és vérlemezkeszam) szenvednek. A Hycamtin
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Hycamtin forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Hycamtin alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hycamtin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hycamtin lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Hycamtin-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Hycamtin-nel kapcsolatos egyéb informacio

1996. november 12-én az Eurépai Bizottsag a Hycamtin-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hycamtin-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Hycamtin-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2015.
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