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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Topotecan Eagle ((\

topotekan
&’}*

Ez a dokumentum a Topotecan Eagle-re vonatkozd eurdpai nyilvanos érf& Jelentés (EPAR)
6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant @ yszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomb atali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Topotecan Eagle alkalmazasi feltételeire Q 0z6 ajanlasaihoz.
O
‘(\

Milyen tipusd gydgyszer a Topotecan E&e?

A Topotecan Eagle egy topotekan nevd hatda t tartalmazé gyodgyszer. Oldatos inflzio készitésére
alkalmas koncentratum formajaban kaphatg (b'

A Topotecan Eagle ,hibrid generikus g¢d &zer". Ez azt jelenti, hogy a gyogyszer hasonlé egy olyan
Jreferencia-gyogyszerhez”, amely u nazt a hatéanyagot tartalmazza. Mig a Hycamtin nev(
referencia-gyodgyszer koncentrat észitésére alkalmas por formajaban van forgalomban, a

Topotecan Eagle kész koncen@umkent kaphatd. A Topotecan Eagle hataser0ssége is eltér (magasabb)

a Hycamtin-étal. /1/\
Milyen betegsqu{ esetén alkalmazhato a Topotecan Eagle?

A Topotecan E g&aganatellenes gydgyszer. Onmagéaban kissejtes tiidérakban szenvedd betegek
kezelésére azzak, amikor a rak kidjult (visszatért). A gydégyszert akkor adjak, amikor az eredeti
kezelés étlése nem javasolt.

Cisz %nal (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) egyltt adva méhnyak-daganat kezelésére is
al azzak, amikor a daganat sugarkezelés utan kitjult, vagy amikor a betegség el6rehaladott
stadiumban van (IVB. staddium: a daganat a méhnyakon tulra terjedt).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Topotecan Eagle-t?

A Topotecan Eagle-lel térténé kezelés csak a kemoterapia alkalmazasa terén tapasztalt orvos
felligyelete alatt végezhet6. Az inflzidkat daganatos betegségek kezelésére specializalédott osztalyon
kell beadni. A kezelés megkezdése el6tt ellendrizni kell a beteg fehérvérsejtszamat, vérlemezkeszamat
és a vér hemoglobin tartalmat, megbizonyosodva arrél, hogy ezek a meghatarozott alsé hatarértékek
felett vannak. Az adag megvaltoztatasara vagy egyéb gyogyszerek beadasara is szlikség lehet, ha a
fehérvérsejtszam kilonodsen alacsony marad.

A Topotecan Eagle doézisa a kezelendd daganat fajtajatol fligg, és azt a beteg testsulyanak és X
testmagassaganak megfeleléen kell beallitani. Tidédaganat esetében a Topotecan Eagle-t 6t na
keresztll minden nap kell alkalmazni, az egyes ciklusok kezdete k6zott haromhetes szlinetek rtva.

A kezelés addig folytathatd, amig a betegség nem sulyosbodik. @Q
Méhnyakréakban ciszplasztinnal egyltt alkalmazva a Topotecan Eagle-t az 1., 2. és 3. n@n infuziod
formajaban kell beadni (az 1. napon ciszplasztinnal egytt). Ezt 21 naponként kell ismételni, hat
alkalommal, vagy amig a betegség nem sulyosbodik. @
A részleteket illetéen olvassa el a szintén az EPAR részét képez6 aIkaImazé@ irast!
Hogyan fejti ki hatasat a Topotecan Eagle? . @Q

N\
A Topotecan Eagle hatéanyaga, a topotekan, egy daganatellen ogyszer, amely a ,topoizomeraz-
gatlok” csoportjaba tartozik. A topoizomeraz I nev(i enzimet olja, amely részt vesz a DNS

osztdédasaban. Az enzim gatlasa révén a DNS-szal elszal@gy a daganatsejtek nem képesek osztodni,
és végll elpusztulnak. A Topotecan Eagle a nem dagaqgo sejtekre is hatassal van, ami

mellékhatasokat okoz. éQ

Milyen moédszerekkel vizsgaltak otecan Eagle-t?

A vallalat a topotekanra vonatkozéan i@%zakirodalombél szarmazo adatokat nyujtott be. Nem volt
szlikség tovabbi, embereken végzett yiz%galatokra, mivel a Topotecan Eagle inflzidban alkalmazott
gyégyszer, amely ugyanazt a ha{g got tartalmazza, mint a Hycamtin nev( referencia-gyégyszer.

Milyen elonyokkel é{/’\@:kézatokkal jar a Topotecan Eagle alkalmazasa?

Mivel a Topotecan Ea olégiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei és kockazatai
azonosnak tekinten( a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

<
Miért eng@yezték a Topotecan Eagle forgalomba hozatalat?
1

A CHM@ kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Topotecan Eagle mindségi
szem@] bdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Hycamtin-nal.

K kezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Hycamtin-hoz hasonldan, az el6nyck
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Topotecan Eagle-re vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Topotecan Eagle-lel kapcsolatos egyéb informacio

2011. December 22-an az Eurdpai Bizottsdg a Topotecan Eagle-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unio
egész tertliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Topotecan Eagle-re vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Topotecan Eagle-lel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

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

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002261/human_med_001532.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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