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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

HYCAMTIN

topotekan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Hycamtin. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Hycamtin do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Hycamtin?

Hycamtin to lek przeciwnowotworowy, ktéry zawiera substancje czynng topotekan. Lek jest dostepny w
postaci proszku, z ktdrego sporzadza sie roztwor do infuzji (podawany dozylnie za pomocg kroplowki), i
w postaci kapsutek (0,25 i 1 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Hycamtin?

Produkt stosuje sie w monoterapii w leczeniu pacjentéw z:

e przerzutowym rakiem jajnika (gdy doszto do rozsiewu nowotworu na inne czesci ciata). Lek jest
stosowany po niepowodzeniu co najmniej jednej innej metody leczenia;

e rakiem drobnokomoérkowym ptuc, gdy wystapi nawrdt nowotworu. Lek stosuje sie, gdy stosowanie
pierwotnego leczenia nie jest zalecane.

Produkt stosuje sie takze w potaczeniu z cisplatyng (inny lek przeciwnowotworowy) w leczeniu kobiet z
rakiem szyjki macicy, gdy dojdzie do nawrotu nowotworu po radioterapii lub gdy choroba jest w
zaawansowanym stadium (nowotwor rozprzestrzenit sie poza szyjke macicy).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Hycamtin?

Leczenie produktem Hycamtin nalezy rozpoczynac wytacznie pod kontrolg lekarza doswiadczonego w
stosowaniu chemioterapii. Wlewy nalezy podawac na specjalistycznym oddziale onkologicznym.

Dawka leku Hycamtin zalezy od rodzaju leczonego nowotworu oraz wagi i wzrostu pacjenta. W
przypadku stosowania produktu Hycamtin w monoterapii w leczeniu raku jajnika, lek podaje sie we
wlewie dozylnym trwajacym ponad 30 minut. W przypadku raka ptuc, produkt Hycamtin moze by¢
podawany we wlewie dozylnym, lub — u oséb dorostych — w kapsutkach. W przypadku raka jajnika i
ptuc produkt Hycamtin podaje sie codziennie przez pie¢ dni, z trzytygodniowa przerwg przed
rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia. Leczenie mozna kontynuowac do czasu nasilenia sie choroby.

W przypadku stosowania produktu Hycamtin w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu raka szyjki macicy
leki podaje sie we wlewie w dniu 1., 2. i 3. (z cisplatyng podawana w dniu 1.). Leczenie powtarza sie co
21 dni przez 6 cykli leczenia lub do czasu nasilenia sie choroby.

W zaleznosci od dziatan niepozadanych dawki produktu Hycamtin nalezy skorygowac lub opdznié
leczenie. Szczegdtowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesé¢
EPAR).

Jak dziata produkt Hycamtin?

Substancja czynna leku Hycamtin, topotekan, jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy inhibitoréw
topoizomerazy. Blokuje ona enzym zwany topoizomerazg I, ktdéry bierze udziat w podziale DNA. Po
zablokowaniu tego enzymu ni¢ DNA peka, co uniemozliwia komérkom nowotworowym dzielenie sie, w
zwigzku z czym ostatecznie dochodzi do ich $mierci. Produkt Hycamtin ma takze niekorzystny wptyw
na komoérki nienowotworowe, co powoduje dziatania niepozadane.

Jak badano produkt Hycamtin?

Produkt Hycamtin w postaci wlewu badano u ponad 480 kobiet z rakiem jajnika po niepowodzeniu
jednego schematu leczenia przeciwnowotworowego obejmujacego platyne. Trzy badania byty
prowadzone metoda otwartej proby — lek nie byt w nich porownywany z innym leczeniem, a pacjentki
wiedziaty, ze otrzymujq produkt Hycamtin. W czwartym badaniu uczestniczyto 226 kobiet;
poréwnywano w nim produkt Hycamtin z paklitakselem (inny lek przeciwnowotworowy). Gtéwna miarg
oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie.

Produkt Hycamtin badano takze w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 656 pacjentow

w nawrotowym raku drobnokomorkowym ptuc. W pierwszym badaniu produkt Hycamtin w kapsutkach
poréwnywano z sama_kontrolg objawdéw, natomiast w drugim - Hycamtin podawany we wlewie
dozylnym poréwnywano z cyklofosfamidem, doksorubicyng i winkrystyng (standardowe potgczenie
lekéw stosowanych w chemioterapii). W trzecim badaniu produkt Hycamtin we wlewie dozylnym
poréownywano z tym samym produktem w kapsutkach. Skuteczno$¢ oceniano na podstawie okresu
przezycia lub czestosci odpowiedzi.

Produkt Hycamtin w postaci wlewu badano u 293 kobiet z zaawansowanym rakiem szyjki macicy; w
badaniu tym poréwnywano skutecznos¢ potaczenia produktu Hycamtin i cisplatyny z sama cisplatyna.
Skutecznos$¢ oceniano na podstawie przezywalnosci ogdlnej.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Hycamtin zaobserwowano w
badaniach?

W raku jajnika badania wykazaty skutecznos$¢ produktu Hycamtin przy ogdlnej czestosci odpowiedzi
okoto 16%. W badaniu gtéwnym odpowiedz na leczenie wystgpita u 21% pacjentek otrzymujacych
produkt Hycamtin (23 ze 112), w poréwnaniu z 14% pacjentek otrzymujacych paklitaksel (16 ze 114).

W raku ptuc, w ocenie wynikéw uzyskanych we wszystkich trzech badaniach, czesto$¢ odpowiedzi
wyniosta 20% (480 pacjentek otrzymato produkt Hycamtin). W poréwnaniu z samg_kontrolg objawéw
produkt Hycamtin wydtuzat przezywalnosc o 12 tygodni. Byt on tak samo skuteczny, jak standardowe
potaczenie lekéw stosowanych w chemioterapii. Hycamtin w kapsutkach byt tak samo skuteczny, jak
Hycamtin we wlewie dozylnym.

W raku szyjki macicy pacjentki otrzymujace potaczenie produktu Hycamtin i cisplatyny przezywaty
$rednio 9,4 miesiecy, w poréwnaniu z 6,5 miesiecy wsrod pacjentek, ktore otrzymywaty samag
cisplatyne.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Hycamtin?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Hycamtin (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niskie stezenie krwinek biatych), neutropenia z
goraczka, matoptytkowosé (obnizona liczba ptytek krwi), niedokrwisto$¢ (obnizona liczby krwinek
czerwonych), leukopenia (obnizona liczba krwinek biatych), nudnosci (mdtosci), wymioty i biegunki
(ktore mogq mie¢ powazny przebieg), zaparcia, béle brzucha, zapalenie btony $luzowej (owrzodzenia
jamy ustnej), tysienie (utrata owlosienia), utrata apetytu, ktéra moze mieé powazny przebieg),
zakazenie, goraczka, astenia (ostabienie) oraz zmeczenie.

Produktu nie wolno stosowac u pacjentek w cigzy lub karmiacych piersig, jak réwniez u oséb z ciezkg
depresja szpiku kostnego (obnizona liczba krwinek biatych i ptytek krwi) przed leczeniem. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Hycamtin znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Hycamtin?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Hycamtin przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Hycamtin?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Hycamtin opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Hycamtin zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Hycamtin

W dniu 12 listopada 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Hycamtin
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Hycamtin znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
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celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Hycamtin nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2015.

HYCAMTIN
EMA/248288/2015 Strona 4/4



	Co to jest Hycamtin?
	W jakim celu stosuje się produkt Hycamtin?
	Jak stosować produkt Hycamtin?
	Jak działa produkt Hycamtin?
	Jak badano produkt Hycamtin?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Hycamtin zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Hycamtin?
	Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Hycamtin?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Hycamtin?
	Inne informacje dotyczące produktu Hycamtin

