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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Topotecan SUN (topotekan)

W dniu 3 stycznia 2011 r. firma Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficjalnie powiadomita
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

o dopuszczenie do obrotu preparatu Topotecan SUN w leczeniu przerzutowego raka jajnika,
drobnokomérkowego raka ptuca i raka szyjki macicy.

Co to jest Topotecan SUN?

Topotecan SUN ma postac proszku stuzgcego do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego. Lek
zawiera substancje czynna topotekan.

Topotecan SUN opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze preparat Topotecan SUN miat by¢
podobny do leku referencyjnego o nazwie Hycamtin, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej.
Wiecej informacji na temat lekdéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami

i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Topotecan SUN?

Topotecan SUN miat by¢ stosowany w monoterapii w celu leczenia:

e pacjentek z rakiem jajnika z przerzutami (kiedy rak rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata),
u ktérych co najmniej jeden lek okazat sie nieskuteczny;

e pacjentdéw z nawrotowym (powracajacym) rakiem drobnokomérkowym ptuca.

Topotekan SUN miat by¢ réwniez stosowany jednoczesnie z cisplatyng (inny lek przeciwnowotworowy)
w celu leczenia pacjentek z rakiem szyjki macicy nawracajagcym po radioterapii oraz u pacjentek
z zaawansowanym stadium tej choroby (stadium IVB: rak rozprzestrzenit sie poza szyjke macicy).
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Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Topotecan SUN?

Substancja czynna preparatu Topotecan SUN, topotekan, jest lekiem przeciwnowotworowym
nalezacym do grupy inhibitoréw topoizomerazy. Topotekan blokuje aktywno$¢ enzymu o nazwie
topoizomeraza-I, ktéry uczestniczy w procesie replikacji (powielania) DNA. Po zablokowaniu tego
enzymu dochodzi do peknie¢ nici DNA. Uniemozliwia to podziat komoérek nowotworowych, ktére
w rezultacie obumierajg. Preparat Topotecan SUN ma wptyw réwniez na komoérki inne niz
nowotworowe, co wywotuje dziatania niepozadane.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane dotyczace topotekanu pochodzace z opublikowanego pismiennictwa. Nie byty
konieczne dodatkowe badania, poniewaz Topotecan SUN jest lekiem generycznym, ktory podaje sie we
wlewie i ktéry zawiera te samg substancje czynng co lek referencyjny — Hycamtin.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przed 120. dniem procedury. Oznacza to, ze CHMP byt w trakcie
przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

Poniewaz CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez
firme, nie wydat jeszcze wowczas zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce ,All
documents”.
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