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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Hycamtin
topotekanas

Sis dokumentas yra Hycamtin Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Hycamtin rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Hycamtin?

Hycamtin — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos topotekano. Gaminami Sio
vaisto milteliai, iS kuriy ruosiamas infuzinis tirpalas (lasinamas | veng), ir kapsulés (0,25 mg ir 1 mg).

Kam vartojamas Hycamtin?

Gydymas vien Hycamtin (be kity vaisty) skiriamas:

e metastazavusiam kiausidziy véziui (j kitas kQino dalis iSplitusiam véziui) gydyti. Vaisto skiriama, jei
bent vienas ankstesnis gydymas buvo nesékmingas;

e pacientams, kuriems recidyvavo (pasikartojo) smulkialgstelinis plaudiy vézys. Vaisto skiriama, kai
nerekomenduojama dar karta taikyti tg patj gydyma.

Kartu su cisplatina (kitu vaistu nuo vézio) jo gali biti skiriama gimdos kaklelio véZiu sergancioms
moterims gydyti, kai vézys atsinaujina po spindulinio gydymo arba kai liga yra vélyvos stadijos (kai
vézys isplites uz gimdos kaklelio riby).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Hycamtin?

v —

Infuzijos atliekamos specializuotose vézio gydymo palatose.
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Hycamtin dozé priklauso nuo gydomo vézio tipo ir paciento svorio ir Gigio. Kai Hycamtin skiriamas
atskirai kiausidziy véZiui gydyti, skiriama 30 min. trukmés intraveniné vaisto infuzija. Gydant plauciy
véziu sergancius pacientus, gali biti skiriama Hycamtin infuzija arba kapsulés (suaugusiesiems).
KiausSidziy ir plauciy véziui gydyti Hycamtin infuzijos skiriamos kiekvieng dieng penkias dienas is eilés ir
tarp kiekvieno gydymo kurso daroma trijy savaiciy pertrauka. Gydyma galima testi, kol liga
neprogresuoja.

Gimdos kaklelio véZiui gydyti Hycamtin skiriama kartu su cisplatina ir jo infuzijos atliekamos pirmaja,
antraja ir treciajg gydymo dieng (cisplatinos skiriama pirmajg dieng). Gydymo ciklas kartojamas kas
21 dienq iki 6 cikly arba kol liga neprogresuoja.

Atsizvelgiant | Salutinius reiSkinius, Hycamtin dozes gali prireikti tikslinti, arba gydyma atidéti.
ISsamios informacijos galima rasti vaistinio preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Hycamtin?

Hycamtin veiklioji medziaga topotekanas yra vaistas nuo vézio, priklausantis topoizomerazeés
inhibitoriy grupei. Jis slopina fermenta topoizomeraze I, dalyvaujantj DNR replikacijoje. Kai fermentas
nuslopinamas, nutriksta DNR grandiné. Tai neleidzZia vézio lgsteléms daugintis ir jos galiausiai ziva.
Hycamtin veikia ne tik vézio lgsteles, todél turi nepageidaujama poveikj.

Kaip buvo tiriamas Hycamtin?

Hycamtin buvo tiriamas su daugiau kaip 480 kiausidziy véZiu serganciy motery, kurios vieng kartg
buvo nesékmingai gydytos platinos preparatais. Atlikti trys atviri tyrimai. Tai reiskia, kad vakcina
nebuvo lyginama su Kitais vaistais, ir pacientai Zinojo, kad vartoja Hycamtin. Ketvirtame tyrime,
kuriame Hycamtin buvo lyginamas su paklitakseliu (kitu vaistu nuo vézio), dalyvavo 226 moterys.
Pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas,
skaicius.

Be to, Hycamtin buvo tiriamas 3 pagrindiniuose tyrimuose su 656 pacientais, kuriems atsinaujino
smulkialastis plauciy vézys. Viename tyrime lygintas Hycamtin kapsuliy ir simptominio gydymo
veiksmingumas, o kitame — Hycamtin infuzinio tirpalo ir ciklofosfamido, doksorubicino ir vinkristino
(standartinio chemoterapinio gydymo) poveikis. Treciajame tyrime lygintas Hycamtin kapsuliy ir
infuzinio tirpalo veiksmingumas. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal iSgyvenamumo ir atsako
rodiklius.

Hycamtin infuzinio tirpalo veiksmingumas dar buvo tiriamas su 293 veélyvos stadijos gimdos kaklelio
véziu serganciomis moterimis, Hycamtin ir cisplatinos derinj lyginant su cisplatinos monoterapija.
Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal bendrajj iSgyvenamuma.

Kokia Hycamtin nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad sergant kiausidziy véziu Hycamtin bendrojo atsako rodiklis yra apie 16 proc.
Pagrindiniame tyrime gydymas Hycamtin buvo veiksmingas 21 proc. (23 iS 112) pacienty, palyginti su
14 proc. (16 iS 114) paklitakselio grupés pacienty.

Apibendrinus visy trijy plauciy véziu serganciy pacienty tyrimy rezultatus, nustatyta, kad gydymas
Hycamtin buvo veiksmingas 20 proc. pacienty (vaisto vartojo 480 pacienty). Lyginant su vien
simptominiu gydymu, Hycamtin pailgino iS§gyvenamumag 12 savaiciy. Jo veiksmingumas buvo toks pats
kaip standartinés sudétinés chemoterapijos. Hycamtin kapsulés buvo tokios pat veiksmingos kaip ir
infuzinis tirpalas.
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Gimdos kaklelio véZiu serganciy pacienciy, vartojusiy Hycamtin ir cisplating, iSgyvenamumo vidurkis
buvo 9,4 ménesio, o vartojusiy tik cisplating — 6,5 ménesio.

Kokia yra su Hycamtin vartojimu siejama rizika?

Dazniausi Salutiniai Hycamtin reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra neutropenija
(Zzema baltyjy kraujo kiineliy koncentracija), febriliné neutropenija (karsc¢iavima sukelianti
neutropenija), trombocitopenija (Zzema trombocity koncentracija), anemija (Zema raudonujy kraujo
kineliy koncentracija), leukopenija (Zzema baltyjy kraujo kineliy koncentracija), pykinimas
(3leikstulys), vémimas ir viduriavimas (gali bati sunkus), viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,
mukozitas (burnos ertmés uzdegimas), alopecija (plauky slinkimas), apetito praradimas, kuris gali bti
itin sunkus, infekcijos, pireksija (kars¢iavimas), astenija (bendras fizinis silpnumas) ir nuovargis.

Hycamtin negalima vartoti zindyvéms bei pacientams, kuriems pries pradedant gydyma pasireiské
sunkus kauly Ciulpy slopinimas (kuriy kraujyje maza baltyjy kraujo kaneliy ir trombocity
koncentracija). ISsamy_ visy Hycamtin Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Hycamtin buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Hycamtin nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hycamtin vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Hycamtin vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Hycamtin preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Hycamtin

Europos Komisija 1996 m. lapkricio 12 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Hycamtin
rinkodaros leidima.

ISsamy Hycamtin EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Hycamtin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-04.
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