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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Topotecan SUN (topotecan)

Fit-3 ta’ Jannar 2011, Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira |-applikazzjoni
taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Topotecan SUN ghall-kura tal-kancer
metastatiku tal-ovarju, tal-kancer tal-pulmun b’celloli zghar u tal-kancer ¢ervikali.

X’inhu Topotecan SUN?

Topotecan SUN huwa trab li jkun maghmul f’soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Huwa fih is-
sustanza attiva topotecan.

Topotecan SUN kien zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser |li Topotecan SUN kien mahsub li
huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha Hycamtin.
Ghal aktar informazzjoni dwar medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsija u twegiba hawn.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Topotecan SUN?

Topotecan SUN kellu jintuza wahdu fil-kura ta’ pazjenti bi:

e kancer metastatiku tal-ovarju (meta I-kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem) wara li mill-
ingas kura wahda ohra ma tkunx irnexxiet;

e kancer tal-pulmun b’¢elloli zghar, meta I-kancer ikun irkada (gie lura).

Kellu jintuza wkoll flimkien ma’ cisplatin (medicina ohra kontra I-kancer) fil-kura ta’ nisa bil-kanc¢er
cervikali (kancer tac-cCervici), meta |-kancer kien rega’ gie lura wara r-radjoterapija, jew meta I-marda
kienet fi stadju avvanzat (stadju IVB: il-kancer ikun infirex 'l hinn mic-cervici).
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Kif huwa mistenni li jahdem Topotecan SUN?

Is-sustanza attiva f'Topotecan SUN, topotecan, hija medi¢ina kontra I-kancer li taghmel parti mill-
grupp ‘inibituri tat-topoisomerazi’. Din timblokka enzima li tissejjah topoisomerazi I, li hija nvoluta fid-
divizjoni tad-DNA. Meta I-enzima tigi mblukkata, il-filamenti tad-DNA jingatghu. Dan jimpedixxi li¢-
celloli tal-kanc¢er milli jiddividu u eventwalment imutu. Topotecan SUN jaffettwa wkoll li¢-¢elloli mhux
tal-kancer, u dan jikkawza effetti sekondariji.

Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprovdiet dejta mid-dokumentazzjoni ppubblikata dwar topotecan. L-ebda studju
addizzjonali ma kien mehtieg minhabba |i Topotecan SUN huwa medicina generika li tinghata permezz
ta’ infuzjoni u li fiha I-istess sustanza attiva bhal tal-medicina ta’ referenza, Hycamtin.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet irtirata gabel ‘jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ghadu ged jevalwa d-
dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija.

X’kienu r-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP dak iz-zmien?

Minhabba li s-CHMP kien ged jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija, kien ghadu
ma ghamel I-ebda rakkomandazzjoni.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli taht it-tab
‘Dokumenti kollha'.
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