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Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kop a@ par Topotecan Eagle.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) n &g Sis zales pirms sniegt
pozitivu atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ietpi par Topotecan Eagle lietoSanu.

@

Topotecan Eagle ir zales, kas satur aktivo vieIut& anu. Tas ir koncentrats, no kura gatavo inflziju

Kas ir Topotecan Eagle? !

sSkidumu (ievadiSsanai véna pa pilienam).

Topotecan Eagle ir “genériskas zales”. ;I'aK €, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kas satur tadu
pasu aktivo vielu. Atsauces zales Hyc N ¥ pieejamas pulvera veida, no kura pagatavo koncentratu,
bet Topotecan Eagle ir pieejamas j @tavoté koncentrata veida. Turklat Topotecan Eagle ir dazadi
(augstaki) stiprumi salidzinajuma ycamtin.

Kapéc lieto Topot c@%gle?

v/
Topotecan Eagle igfke zales. Tas lieto vienas pasas, lai arstétu pacientes ar siksiinu plausu vézi
péc recidiva (slimib jaunosanas). Tas lieto, kad nav ieteicams atkartot sakotné&jo arstésanu.

Tas lieto ari kopa ar cisplatinu (citam pretvéza zalém), lai arstétu sievietes ar dzemdes kakla vézi, kas
recidivéjis péc radioterapijas, ka ari gadijumos, kad slimiba ir progreséjusi (IVB stadija: vézis ir
izplatijies arpus dzemdes kakla).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Topotecan Eagle?

Arstédanu ar Topotecan Eagle drikst veikt tikai tada arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija.
Inflizijas veicamas specializéta véza arstéSanas nodala. Pirms arstésanas japarbauda pacientu balto
asinskermenisu skaits, trombocitu skaits un hemoglobina limenis, lai parliecinatos, ka Sie raditaji ir virs
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noteikta minimala limena. Ja balto asinskermenisu skaits saglabajas seviski mazs, var bt
nepiecieSams pielagot devas vai dot pacientiem citas zales.

Lietojama Topotecan Eagle deva ir atkariga no arstéjama véza veida un pacientes svara un garuma.
Plausu véza gadijuma Topotecan Eagle indicé piecas dienas péc kartas ar triju nedélu intervalu starp
katra nakama kursa sakumu. Arsté8anu var turpinat, lidz slimiba atsak progresét.

Kombinacija ar cisplatinu dzemdes kakla véza terapijai Topotecan Eagle ievada inflzijas veida 1., 2. un
3. diena (cisplatinu ievada 1. diena). So arsté$anas kursu atkarto ik péc 21 dienas, lidz veikti sesi kursi
vai ari, lidz slimiba atsak progresét.

Sikaka informacija atrodama zalu apraksta, kas ari ir dala no EPAR.
Ka Topotecan Eagle darbojas?

Topotecan Eagle aktiva viela topotekans ir pretvéza zales, kas pieder topoizomerazes inhibitoru grupai.
Ta bloké fermentu - topoizomerazi I, kas ir iesaistits DNS daliSanas procesa. Kad %ents ir blokeéts,
DNS pavedieni partrikst. Tadéjadi tiek novérsta véza Stinu daliSsanas un tésg" a iet boja.

Topotecan Eagle ietekmé ne tikai audz&ja stinas, un tas izraisa blakusparw
Ka noriteja Topotecan Eagle izpete? \g

Uznémums iesniedza zinatnisko publikaciju datus par topotekz?) ka Topotecan Eagle ievada
infzijas veida un tas satur to pasu aktivo vielu ko atsauces@ camtin, papildpétijumi nebija
nepiecieSami.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, I}ﬁ%ot Topotecan Eagle?

Ta ka Topotecan Eagle ir genériskas zales, So zﬁeguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attieciba{
-

Kapéc Topotecan Eagle tik iprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar prasibam ir pieradita Topotecan Eagle kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Hyca apéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Hycamtin gadijuma, ieguvumi
parsniedz identificétoy’s\ iteja ieteica izsniegt Topotecan Eagle redistracijas apliecibu.

Cita informadij r Topotecan Eagle.

Eiropas Komisija 2011. gada 22. decembri izsniedza Topotecan Eagle registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Topotecan Eagle EPAR teksts ari ir atrodams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Topotecan Eagle ir pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas,

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams adentiras timekl|a vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2011.
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