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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Topotecan Hospira
topotekan

Ez a dokumentum a Topotecan Hospira-ra vonatkoz6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Topotecan Hospira alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Topotecan Hospira?
A Topotecan Hospira oldatos inflzié készitésére alkalmas koncentratum. A készitmény hatéanyaga a
topotekan.

A Topotecan Hospira ,.hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Topotecan Hospira hasonl6 egy, az
Eurdpai Unidéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez”. A referencia-gyogyszer, a
Hycamtin, oldatos infuzio készitésére alkalmas por formajaban, nem pedig koncentratumként kerl
forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Topotecan Hospira?

A Topotecan Hospira-t 6nmagaban, kissejtes tlidédaganat kezelésére alkalmazzak, amikor a daganatos
betegség kiujult. A gyégyszert akkor adjak, ha az eredeti kezelés ismételt alkalmazasa nem javasolt.

Ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) egylitt adva méhnyakdaganatban szenvedo6
nébetegek kezelésére is alkalmazzak, amikor a daganatos betegség sugarkezelés utan tér vissza, vagy
amikor a betegség el6rehaladott stddiumban van (IVB. stadium: a daganat a méhnyakon tulra terjedt).

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

A Topotecan Hospira kezelés csak a kemoterapia alkalmazéasa terén tapasztalt orvos feliigyelete mellett
végezhetl. Az infUzidkat daganatos betegségek kezelésére specializalédott osztalyon kell beadni. A
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kezelés megkezdése el6tt ellendrizni kell a beteg fehérvérsejtszamat, trombocitaszamat és a vér
hemoglobinszintjét, megbizonyosodva arrdl, hogy ezek az als6 hatarértékek felett vannak. Az adag
megvaltoztatasara vagy egyéb gyogyszerek beadasara is sziikség lehet, ha a fehérvérsejtszam
kuléndsen alacsony marad.

A Topotecan Hospira adagja a kezelendé daganat fajtajatol, illetve a beteg testsulyatol és
testmagassagatdl fligg. Tidédaganat esetében a Topotecan Hospira-t 6t napon keresztil, naponta kell
alkalmazni, az egyes ciklusok kezdete k6zott haromhetes sziineteket tartva. A kezelés addig
folytathatd, amig a betegség nem sulyosbodik.

Méhnyakdaganat esetében, ciszplatinnal egyultt alkalmazva a Topotecan Hospira-t az 1., 2. és 3. napon
kell beadni (az 1. napon ciszplatinnal egyutt). Ezt 21 naponként kell ismételni, hat alkalommal, illetve
amig a betegség nem sulyosbodik.

A részletes leirds a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirasban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Topotecan Hospira?

A Topotecan Hospira hatbéanyaga, a topotekan, egy daganatellenes gyogyszer, amely a ,,topoizomeraz-
gatlok” csoportjaba tartozik. Egy topoizomeraz I nevli enzimet blokkol, amely a DNS osztédasaban
vesz részt. Az enzim gatlasa révén a DNS kettészakad. Igy a daganatos sejtek nem képesek osztodni,
és végll elpusztulnak. A Topotecan Hospira a nem daganatos sejtekre is hatassal van, ami
mellékhatasokat okoz.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Topotecan Hospira-t?

A vallalat a topotekan vonatkozasaban megjelent szakirodalombodl szarmazé adatokat nyudjtott be.
Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Topotecan Hospira infiziéban alkalmazott gyégyszer,
amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Hycamtin nev( referencia-gyégyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Topotecan Hospira alkalmazasa?

Mivel a Topotecan Hospira azonos hatéanyagszintet eredményez a szervezetben, mint a referencia-
gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elonyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Topotecan Hospira forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Topotecan Hospira
o6sszehasonlithaténak 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 Topotecan Hospira-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Topotecan Hospira-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. junius 10-én az Eurodpai Bizottsag a Topotecan Hospira-ra vonatkozéan kiadta az EU egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Topotecan Hospira-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Topotecan Hospira-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001192/human_med_001348.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

(szintén az EPAR részét képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosédhoz vagy

gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2015.
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