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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatia b
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett Q
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire \@%zo'
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaci '@an sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérc{e)%&ieg
kezel6orvosdt vagy gydgyszerészét! Ha On tbbet szeretne tudni a CHMP '@lsainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomdnyos indokldst! ,\6
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Milyen tipusi gyogyszer a Topotecan Actavis? Q
A Topotecan Actavis oldatos infuzid készitésére (a vénaba G?K\én becsepegtetésre) szolgalo por. A
készitmény topotekan hatdanyagot tartalmaz.
A Topotecan Actavis un. ,,generikus gyogyszer”. Ez a@l&i, hogy a Topotecan Actavis hasonl6 az
Eurdpai Unioban (EU) mar engedélyezett, Hycarntip'tﬁ ,referenciakészitményhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid @ a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a@p tecan Actavis?
A Topotecan Actavis rak elleni gyogys

Onmagaban alkalmazva kissejtes tiidg
kiajult (visszatért). A gyogyszert a
javasolt.

Ciszplatinnal (egy masik rak @s gyogyszer) egylitt alkalmazva méhnyakrakban szenvedo
nébetegeknek is adjak, ami rak sugarkezelés utan tért vissza, vagy amikor a betegség
elérehaladott stadium n (IVB. stadium: a rak a méhnyakon tal tovabbterjedt).

A gyobgyszer csak re(pt kaphato.

n szenvedo betegek kezelésére hasznaljak, amikor a rak
djak, amikor az eredeti kezelés ismételt alkalmazasa nem

Hogyan kell al azni a Topotecan Actavis-t?
A Topoteca avis kezelés csak a kemoterdpia alkalmazésa terén tapasztalt orvos feliigyelete alatt
; infuziokat rakbetegségek kezelésére specializalodott osztalyon kell beadni. A kezelés
16tt ellendrizni kell a beteg fehérvérsejtszamat, trombocitaszamat és a vér
inszintjét, megbizonyosodva arrdl, hogy ezek az als6 hatarérték felett vannak. Az adag
attoztatasara vagy egyéb gyogyszerek beadasara is sziikség lehet, ha a fehérvérsejtszam
?ku dhosen alacsony marad.
A Topotecan Actavis dozisa a kezelend6 rak fajtajatol fiigg, és a beteg testsulyanak és
testmagassaganak megfelelden kell beallitani. Tiidorak esetében, a Topotecan Actavis-t 6t napon
keresztiil mindennap kell alkalmazni, az egyes ciklusok kozott haromhetes sziineteket tartva. A
kezelés addig folytathato, amig a betegség nem sulyosbodik.
M¢hnyakrakban ciszplatinnal egyiitt alkalmazva a Topotecan Actavis-t az 1., 2. és 3. napon infzi6
formajaban kell beadni (az 1. napon ciszplatinnal egyiitt). Ezt 21 naponként kell megismételni, 6
alkalommal, vagy amig a betegség nem stlyosbodik.
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A részletes leirast 1asd (a szintén az EPAR részét képezod) alkalmazasi eldirasban.

Hogyan fejti ki hatasat a Topotecan Actavis?

A Topotecan Actavis hatdanyaga, a topotekan, egy rak elleni gyogyszer, mely a ,,topoizomeraz-
gatlok” csoportjaba tartozik. Egy olyan enzimet, a topoizomeraz I-t, blokkol, mely részt vesz a DNS
osztodasaban. Az enzim gatlasa révén a DNS kettészakad. igy a raksejtek nem képesek osztodni, és
végiil elpusztulnak. A Topotecan Actavis a nem rakos sejtekre is hatassal van, és ez mellékhatdsokat
okoz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Topotecan Actavis-t?
Mivel a Topotecan Actavis generikus gyogyszer, a vallalat a topotekanra vonatkozoan kiadott \
szakirodalombdl szarmaz6 adatokat nyujtott be. Nem volt sziikség tovabbi vizsgalatokra, mivel a o Q
Topotecan Actavis infizidban alkalmazott generikus gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, mint a Hycamtin nevii referenciakészitmény.
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Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Topotecan Actavis alkalmazasa?
Mivel a Topotecan Actavis generikus gyogyszer, elonyei és kockazatai azonosnak te ndok a
referenciakészitmény elonyeivel és kockazataival.

<

Miért engedélyezték a Topotecan Actavis forgalomba hozatalat? Y \*
Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kd ményeivel
Osszhangban ugy itélte meg, hogy a Topotecan Actavis a Hycamtin-n @zehasonlithaténak
bizonyult. Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, h ycamtin-hoz hasonléan, az
elényok meghaladjak az azonositott kockdzatokat. A bizottsag j oita a Topotecan Actavis-ra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. o\\

O

A Topotecan Actavis-szal kapcsolatos egyéb informé&e
20009. julius 24-an/én az Eurdpai Bizottsag az Actavi up PTC ehf. részére az egész Eurdpai Unid

teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedély ki a Topotecan Actavis-ra vonatkozdan.

A Topotecan Actavis-ra vonatkozo6 teljes EI%KQQ talalhato.

Az dsszefoglalé utolsé aktualizélés@& 009
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