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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Potactasol
topotekan

Ez a dokumentum a Potactasol-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Potactasol alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Potactasol?
A Potactasol egy topotekan nevl hatdanyagot tartalmazoé gydégyszer. Oldatos infuzié készitésére
alkalmas por formajaban kaphat6.

A Potactasol ,,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Potactasol hasonlé egy, az Eurépai Uniéban
(EU) mar engedélyezett, Hycamtin nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Potactasol?

A Potactasol egy rdkgydgyszer. Onmagaban alkalmazva a kévetkezd betegségek kezelésére
alkalmazzak:

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

e kissejtes tidodaganat, amikor a daganat kitjult. A gydgyszert akkor adjak, amikor az eredeti
kezelés ismételt alkalmazasa nem javasolt.

Ciszplatinnal (egy masik rakgyogyszerrel) egyiutt adva méhnyakdaganat kezelésére is alkalmazzak,
amikor a daganat sugarkezelés utan kiujult, vagy a betegség elérehaladott stadiumban van (atterjedt
a méhnyakon tulra).

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

A Potactasol-kezelés csak a kemoterdpia alkalmazasaban jartas szakorvos felligyelete mellett
végezhetl. Az infUzidkat daganatos betegségek kezelésére specializalédott osztalyon kell beadni.

A Potactasol ddzisa a kezelend6 daganat tipusatdl, valamint a beteg testsulyatdl és testmagassagatoél
fiilgg. Petefészek-daganat esetében, 6nmagaban torténd alkalmazaskor a Potactasol-t 30 perces
infazioban kell beadni. Petefészek-daganat és tidédaganat esetében a Potactasol-t 6t napon keresztul
naponta kell alkalmazni, az egyes ciklusok kezdete k6zott haromhetes sziineteket tartva. A kezelés
addig folytathat6, amig a betegség nem sulyosbodik.

Méhnyakdaganat esetében, ciszplatinnal egyltt alkalmazva a Potactasol-inflziét az 1., 2. és 3. napon
kell beadni (az 1. napon ciszplatinnal egyutt). Ezt 21 naponként kell megismételni hat cikluson at, vagy
amig a betegség nem sulyosbodik.

A mellékhatasoktdl fliggéen a Potactasol adagjanak mddositasara vagy a kezelés elhalasztasara lehet
szlikség. A részletek a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Potactasol?

A Potactasol hatéanyaga, a topotekan egy rakgyogyszer, amely a ,,topoizomeraz-gatlék” csoportjaba
tartozik. Egy topoizomeraz-I nev(i enzimet blokkol, amely a DNS osztédasaban vesz részt. Az enzim
gatlasakor a DNS-széalak eltérnek. Ez megakadalyozza a rakos sejtek osztédasat, amelyek igy vegul

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

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Potactasol-t?

A vallalat a topotekan vonatkozasaban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nydjtott be.
Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Potactasol infauziéban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Hycamtin nev(i referencia-gyogyszer.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Potactasol alkalmazasa?

Mivel a Potactasol generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Potactasol forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Potactasol 6sszehasonlithaténak
bizonyult a Hycamtin-nal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Hycamtin-hoz hasonléan az
alkalmazas el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Potactasol-ra

vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Potactasol-lal kapcsolatos egyéb informacio

2011. januar 6-an az Eurdpai Bizottsag a Potactasol-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Potactasol-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Potactasol-lal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002282/human_med_001407.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002282/human_med_001407.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 10-2015.
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