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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Topotecan SUN (topotekano) rinkodaros
teise atsiemimas

2011 m. sausio 3 d. bendrové ,Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V." oficialiai prane$é Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraisSka Topotecan SUN,
skirto metastazavusiam kiausidziy véziui, smulkialasteliniui plauciy véZiui ir gimdos kaklelio véziui
gydyti, rinkodaros teisei gauti.

Kas yra Topotecan SUN?

Topotecan SUN yra milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis tirpalas (lasinti | veng). Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos topotekano.

Topotecan SUN buvo sukurtas kaip generinis vaistinis preparatas. Tai reiSkia, kad Topotecan SUN
turéjo bati panasus | referencinj vaistinj preparatg Hycamtin, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos
Sajungoje. Daugiau informacijos apie generinius vaistinius preparatus rasite klausimuy_ ir atsakymuy
dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Topotecan SUN?

Topotecan SUN buvo numatyta gydyti pacientus, sergancius:

e metastazavusiu (j kitas kiino dalis iSplitusiu) kiausidziy véziu, kuriems taikytas bent vienas kitas
gydymo bidas buvo neveiksmingas;

e smulkialgsteliniu plauciy véziu, prasidéjus vézio recidyvui (ligai atsinaujinus).

Jj taip pat buvo numatyta naudoti kartu su cisplatina (kitu vaistu nuo vézio) gydant gimdos kaklelio
véziu sergancias moteris, véziui atsinaujinus po radioterapijos arba sergant pazengusios stadijos véziu
(IVB stadija: gimdos kaklelio vézys iSplites j kitas kiino dalis).
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Kokio tikétasi Topotecan SUN veikimo?

Veiklioji Topotecan SUN medZiaga topotekanas yra topoizomerazés inhibitoriy grupei priskiriamas
priesvézinis vaistas. Jis slopina fermentg, vadinamg topoizomeraze I, kuris dalyvauja DNR
replikacijoje. Slopinant $j fermentg, DNR gija nutriiksta. Tai neleidZia vézinéms lasteléms dalytis, todél
jos zlsta. Topotecan SUN veikia ir nevézines lgsteles, o tai sukelia Salutinj poveikj.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis remdamasi paskelbta moksline literatira apie topotekang. Papildomy
tyrimy nereikejo atlikti, kadangi Topotecan SUN yra infuzinis generinis vaistas, kurio sudétyje yra
tokios pat veikliosios medziagos, kaip ir referenciniame vaistiniame preparate Hycamtin.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta iki 120-os paraiskos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP dar nebuvo uzbaiges
nagrinéti pirminiy bendrovés pateikty dokumenty.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir rekomendacijy nepateike.
Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg agentiirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti skyriuje , All documents" (Visi
dokumentai).
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