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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Hycamtin
topotekans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Hycamtin. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Hycamtin lietoSanu.

Kas ir Hycamtin?

Hycamtin ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu topotekanu. Tas ir pieejamas ka pulveris infziju
(ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai un ka kapsulas (0,25 un 1 mg).

Kapeéc lieto Hycamtin?

Hycamtin lieto vienas pasas, lai arstétu pacientes:

e ar metastazéjosu olnicu vézi (kad audzgjs ir izplatijies uz citam kermena dalam). Tas lieto péc tam,
kad vismaz viena cita terapija bijusi nesekmiga;

e ar sikSinu plausu vézi péc recidiva (slimibas atjaunosanas). Tas lieto, kad nav ieteicams atkartot
sakotngjo arstésanu.

Tas lieto ari kopa ar cisplatinu (citam pretvéza zalém), lai arstétu sievietes ar dzemdes kakla vézi, kas
recidivejis péc radioterapijas, vai ari gadijumos, kad slimiba ir progreséjusi (vezis ir izplatijies arpus
dzemdes kakla).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Hycamtin?

ArstéSanu ar Hycamtin drikst veikt tikai tdda arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija. Infuzijas
veicamas specializéta véza arstésanas nodala.
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Lietojama Hycamtin deva ir atkariga no arstéjama véza veida un pacientes svara un garuma. Kad
Hycamtin lieto vienas pasas olnicu véza arstésana, tas tiek ievaditas 30 mindtes intravenozas inflzijas
veida. Plausu véza gadijuma Hycamtin var tikt ievaditas inflzijas veida vai pieaugusajiem — kapsulu
veida. Gan olnicu, gan plausu véza terapija Hycamtin indicé piecas dienas péc kartas ar triju nedélu
intervalu starp katra ndkama kursa sakumu. Arsté$anu var turpinat, [idz slimiba atsak progresét.

Kombinacija ar cisplatinu dzemdes kakla véza terapijai Hycamtin tiek ievaditas infizijas veida 1., 2. un
3. diena (cisplatinu ievada 1. diend). So arst&$anas kursu atkarto ik péc 21 dienas, lidz veikti sesi
kursi, vai ari Iidz slimibas progresésanai.

Atkariba no blakusparadibam Hycamtin devas var bit japielago vai jaatliek arstéSana. Plasaka
informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Hycamtin darbojas?

Hycamtin aktiva viela topotekans ir pretvéza lidzeklis, kas pieder topoizomerazes inhibitoru grupai. Ta
bloké fermentu topoizomerazi I, kas ir iesaistits DNS dalisanas procesa. Kad ferments ir blokéts, DNS
pavedieni partrikst. Tad€jadi tiek novérsta véza Stinu daliSanas un tas galu gala iet boja. Hycamtin
ietekmé ne tikai véza Slinas, un tas izraisa blakusparadibas.

Ka noritéja Hycamtin izpete?

Hycamtin inftzijas veida pétijumos bija iesaistitas vairak neka 480 sievietes ar olnicu vézi, kuram
viena terapija ar platinu saturosam pretvéza zalém bija nesekmiga. Tris pé&tijumi bija “atklati”, kas
nozimég, ka Sis zales netika salidzinatas ar citu terapiju un pacientes zinaja, ka sanem Hycamtin.
Ceturtaja pétijuma, kura bija iesaistitas 226 sievietes, Hycamtin tika salidzinatas ar paklitakselu (citam
pretvéza zalém). Galvenais iedarbiguma raditajs bija to paciensu skaits, kuru audzé&ji reagéja uz
arstésanu.

Hycamtin tika pétitas ari trijos pamatpétijumos, iesaistot 656 pacientes, kuram bija sikstinu plausu
véza recidivs. Viena pétijuma Hycamtin kapsulu iedarbigumu vértéja, vadoties tikai péc simptomu
kontroles, otraja — ievadot inflzijas veida, tas tika salidzinatas ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un
vinkristinu (standarta kombinaciju kimijterapija). Tresaja pétijuma salidzindja Hycamtin inflzijas veida
un kapsulu veida. Iedarbigumu vertéja péc dzivildzes vai atbildes reakcijas raditajiem.

Hycamtin infizijas veida tika pétitas, iesaistot 293 sievietes ar progreséjusu dzemdes kakla vézi, un
gaja pétijuma salidzinaja Hycamtin un cisplatina kombinaciju ar cisplatinu vienu pasu. Iedarbigumu
vertéja péc dzivildzes raditajiem.

Kadas bija Hycamtin prieksrocibas Sajos pétijumos?

Olnicu véza gadijuma pétijumi pieradija Hycamtin iedarbigumu ar vispargéjo reakciju apméram16 %.
Pamatpétijuma 21 % paciensu, kuras sanéma Hycamtin (23 no 112), read&ja uz arstésanu,
salidzinajuma ar 14 % no paklitakselu sanémusajam pacientém (16 no 114).

Plausu véza gadijuma, apkopojot visos trijos pétijumos iegitos rezultatus, atbildes reakciju novéroja
20 % (480 pacientém, kuras sapéma Hycamtin). Salidzinajuma ar simptomu kontroli vienu pasu,
Hycamtin palielinaja dzivildzi par 12 nedélam. Tas bija tikpat iedarbigas ka standarta kombinacijas
kimijterapija. Hycamtin kapsulu veida bija tikpat iedarbigas ka Hycamtin infuzijas veida.

Dzemdes kakla véza pacientes, kuras sanéma Hycamtin un cisplatina kombinaciju, nodzivoja vid&ji
9,4 ménesus. Salidzinajumam — pacientes, kuras sanéma tikai cisplatinu, nodzivoja 6,5 ménesus.

Hycamtin
EMA/248288/2015 2. lappuse no 3



Kads risks pastav, lietojot Hycamtin?

Visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientei no 10) ir neitropénija (mazs infekciju
apkarojoso leikocitu skaits), febrila neitropénija (neitropénija, kas izraisa drudzi), trombocitopénija
(mazs trombocitu skaits), anémija (mazs sarkano asins slinu skaits), leikopénija (mazs balto asins
Slnu skaits), slikta ddsa, vemsana un caureja (ari smagas), aizcietéjumi, sapes védera, mukozits (jéla
mute), alopécija (matu izkriSana), anoreksija (éstgribas traucéjumi, kas var bt smagi), pireksija
(drudzis), asténija (vajums) un nogurums (piekusums).

Tas nedrikst lietot ziditajas un pacientes, kuram pirms arstésanas ir smags kaulu smadzenu nomakums
(mazs balto asins Stnu un trombocitu skaits). Pilns visu Hycamtin izraisito blakusparadibu un
ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.

Kapec Hycamtin tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Hycamtin, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Hycamtin lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Hycamtin lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Hycamtin zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari Hycamtin
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Hycamtin

Eiropas Komisija 1996. gada 12. novembri izsniedza Hycamtin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Hycamtin EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Hycamtin ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2015.
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