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O
topotekanas 560

Sis dokumentas yra Topotecan Eagle Europos vie$o vertinimo protokol
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (C
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Topotecan Eagle rinkodart@

rekomendacijas. Q

ertines vaistg priemeé
ir pateikia jo vartojimo

Kas yra Topotecan Eagle? 6

Topotecan Eagle - tai vaistas, kurio sudétyje liosios medziagos topotekano. Topotecan Eagle
yra koncentratas, i$ kurio ruosiamas infuzi eng lasinamas) tirpalas.

Topotecan Eagle yra hibridinis generini Stas. Tai reiskia, kad jis panasSus j referencinj vaistg, kurio

sudétyje yra tos pacios veikliosios rQ gos. Referencinis vaistas Hycamtin tiekiamas kaip milteliai, i$
kuriy ruosiamas koncentratas, can Eagle - kaip paruostas naudoti koncentratas. Be to,
Topotecan Eagle gaminamas 10 (didesnio) stiprumo nei Hycamtin.

Kam vartojamasg otecan Eagle?

\S

Topotecan Eagl vstas nuo vézio. Topotecan Eagle monoterapija skiriama pacientams, kuriems

pasireiské sm telinio plauciy veézio recidyvas. Vaisto skiriama, kai nerekomenduojama dar kartg

9,
taikyti anks\ gydymo.

Be %@u cisplatina (kitu vaistu nuo vézio) jo gali biti skiriama gimdos kaklelio véziu
sergam&¥ms moterims gydyti, jei vézys atsinaujino po spindulinio gydymo arba jei liga yra vélyvos
stadijos (IVB stadijos: vézys iSplites uz gimdos kaklelio riby).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Topotecan Eagle?

Gydyma Topotecan Eagle turéety skirti tik chemoterapinio gydymo patirties turintis gydytojas. Infuzijos
atliekamos specializuotose vézio gydymo palatose. Pries gydyma bdtina patikrinti, ar baltyjy kraujo
kiineliy, trombocity ir hemoglobino kiekis paciento kraujyje yra didesnis uz nustatytg minimalyjj. Jeigu
baltyjy kraujo kineliy kiekis paciento kraujyje labai mazas, gali reikéti keisti doze arba skirti kitus
vaistus.

Topotecan Eagle dozé priklauso nuo gydomo vézio tipo ir nuo paciento svorio ir tgio. Plauciy véziui
gydyti Topotecan Eagle skiriama 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 Topotecan Eagle skiriama kartu su cisplatina ir jo infuzijos atli s
pirmaja, antrajg ir treciqjg gydymo dieng (cisplatinos skiriama pirmajg dieng). Gydymo
kartojamas kas 21 dieng iki 6 kursy arba kol liga neprogresuoja. g

ISsamios informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPA\&

Kaip veikia Topotecan Eagle?
Topotecan Eagle veiklioji medziaga topotekanas yra topoizomerazés j @’ k grupés vaistas nuo

veézio. Jis slopina fermentg topoizomeraze I, dalyvaujantj DNR skg SI Kai fermentas slopinamas,
nutriksta DNR grandiné. Tai neleidzia vézio Igsteléms daugingg= galiausiai zlva. Topotecan Eagle
veikia ne tik vézio lasteles, todél sukelia Salutiniy reiskiniy. Q

Kaip buvo tiriamas Topotecan Eagle? Q

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literat{ le topotekang. Papildomi Topotecan Eagle
tyrimai nebuvo reikalingi, kadangi Sis vaistas, as infuzijomis ir jo sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos kaip ir referencinia @(e Hycamtin.

Kokia yra Topotecan Eagl Q a ir rizika?

Kadangi Topotecan Eagle yra ka| ekvivalentiskas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda
ir rizika yra tokia pat kaip ir ncmlo vaisto.

Kodél Topotec 1-\ le buvo patvirtintas?

CHMP nusprencanagal ES reikalavimus jrodyta, jog Topotecan Eagle yra panasios kokybés kaip
Hycamtin ig biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Hycamtin,
Sio vaisto @a nauda yra didesné uz nustatytq rizikgq. Komitetas rekomendavo suteikti Topotecan
Eagle r I@'ros teise.

Kita informacija apie Topotecan Eagle

Europos Komisija 2011 m. Gruodis 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Topotecan Eagle
rinkodaros teise.

ISsamy Topotecan Eagle EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Topotecan Eagle rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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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
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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-11.
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