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Jautajumi un atbildes

Zalu Topotecan SUN (topotekans) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. 2011. gada 3. janvari oficiali informé&ja
Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu Iemumu atsaukt pieteikumu zalu Topotecan SUN,
kas tiek izmantotas metastatiska olnicu véza, sikStinu plausu véza un dzemdes kakla véZa arstésanai,
redistracijas apliecibas sanemsanai.

Kas ir Topotecan SUN?

Topotecan SUN ir pulveris infliziju (ievadisanai pa pilienam véna) Skiduma pagatavosanai . Tas satur
aktivo vielu topotekanu.

Topotecan SUN tika izstradatas ka genériskas zales. Tas nozimg, ka Topotecan SUN bija paredzétas ka
atsauces zalém, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Hycamtin, lidzigas zales.
Plasaka informacija par denériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka bija paredzets lietot Topotecan Sun?

Topotecan SUN bija paredzéts lieto vienas pasas, lai arstétu pacientus ar:

e metastatisku olnicu vézi (kad audzéjs ir izplatijies citas organisma dalas) péc tam, kad vismaz
viena cita arstésana bijusi nesekmiga;

e sikSlnu plausu vézi, kad audzé&js ir recidivégjis (atkartojies).

Tas bija paredzéts lietot kopa ar cisplatinu (citam pretaudz€ju zalém), lai arstétu sievietes ar dzemdes
kakla vézi, ja péc staru terapijas vézis atkartojas vai ja slimiba ir progreséjosa stadija (IVB stadija:
audzéjs izplatijies arpus dzemdes kakla).
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Kada ir paredzama Topotecan SUN iedarbiba?

Topotecan SUN aktiva viela topotekans ir pretaudzéju zales, kas pieder topoizomerazes inhibitoru
grupai. Tas bloké enzimu, ko sauc par topoizomerazi-1 un kas ir iesaistits DNS daliSanas procesa. Ja
enzims ir blokéts, DNS pavedieni partrikst. Tas novérs audzéja slinu daliSanos, un galu gala tas iet
boja. Topotecan SUN ietekmé ari citas Slinas, kas nav audz&ja slinas, un tas izraisa blakusparadibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Uznémums iesniedza datus no publikacijam par topotekanu. Papildu pétijumi nebija nepieciesami, jo

Topotecan SUN ir genériskas zales, ko ievada inflzijas veida un kas satur tadu pasu aktivo vielu ka
atsauces zales Hycamtin.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts pirms 120. dienas. Tas nozim€, ka CHMP vél vértéja uznémuma iesniegtos
sakotnéjos dokumentus.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP vértéja uznémuma iesniegtos sakotnéjos dokumentus, ta vél nebija sniegusi nekadus
ieteikumus.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiiru par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama cilné "All
documents” (Visi dokumenti).
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