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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Topotecan Eagle &
topotekan
%

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra ania Oceniajacego (EPAR)

dotyczacego leku Topotecan Eagle. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produk&eczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktégbrzyznano pozwolenie na

dopuszczenie produktu Topotecan Eagle do obrotu, oraz zalec?g sprawie warunkow stosowania leku.
N

&
Co to jest Topotecan Eagle? /\/&O

Topotecan Eagle jest lekiem, ktory zawiera su@cje czynng topotekan. Lek ma posta¢ koncentratu
do sporzadzania roztworu do wlewu dozyln .

Topotecan Eagle jest ,,hybrydowym le&? generycznym”. Oznacza to, ze jest podobny do leku
referencyjnego zawierajacego takqﬁmq substancje czynna. Lek referencyjny, Hycamtin, jest dostepny
w postaci proszku do sporzadzam Xoncentratu, natomiast Topotecan Eagle jest dostepny w postaci
gotowego koncentratu. Topobﬂsan Eagle ma réwniez inng (wieksza) moc niz lek Hycamtin.

W jakim celu sto*& sie Topotecan Eagle?

Topotecan Eagle ¥ ekiem przeciwnowotworowym. Lek stosuje sie w monoterapii w leczeniu
pacjentow z d okomédrkowym rakiem ptuca w przypadku nawrotu nowotworu. Lek stosuje sie, gdy
ponowne ie wczesniejszego leczenia pacjenta nie jest zalecane.

Lek stbée sie takze w potaczeniu z cisplatyng (inny lek przeciwnowotworowy) w leczeniu kobiet z
ra szyjki macicy, gdy dojdzie do nawrotu nowotworu po radioterapii lub gdy choroba jest w
{@Nansowanym stadium (stadium IVB: nowotwor rozprzestrzenit sie poza szyjke macicy).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac Topotecan Eagle?

Leczenie produktem Topotecan Eagle nalezy rozpoczyna¢ wytacznie pod kontrolg lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii. Wlewy powinny by¢ przeprowadzane na specjalistycznym
oddziale onkologicznym. Przed leczeniem nalezy sprawdzi¢ poziom krwinek biatych, ptytek krwi i
hemoglobiny we krwi pacjenta, w celu upewnienia sie, czy wartosci te sq powyzej ustalonych poziomow
minimalnych. Gdy stezenie krwinek biatych jest szczegdlnie niskie, moze zaistnie¢ koniecznos¢
skorygowania dawek leku lub podania pacjentom innych lekdw. ,\0

Dawka leku Topotecan Eagle zalezy od rodzaju leczonego nowotworu oraz wagi i wzrostu pacjenta.
przypadku raka ptuc Topotecan Eagle podaje sie codziennie przez pie¢ dni, z trzytygodniowg prz
przed rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia. Leczenie mozna kontynuowac do czasu nasHemble
choroby.

*

W przypadku stosowania leku w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu raka szyjki macic potecan Eagle
podaje sie we wlewie w dniu 1., 2. i 3. (z cisplatyng podawang w dniu 1.). Takie I%)@ne powtarza sie
co 21 dni przez 6 cykli leczenia lub do czasu nasilenia sie choroby. /\/

Szczegotowe informacje znajdujg sie w charakterystyce produktu Iecznlczeg\@akze czes$¢ EPAR).
Jak dziata Topotecan Eagle? bo

Substancja czynna leku Topotecan Eagle, topotekan, jest Iekiem@teciwnowotworowym Z grupy
inhibitoréw topoizomerazy. Blokuje ona enzym zwany topoiz’s@raza_ I, ktéry bierze udziat w podziale
DNA. Po zablokowaniu tego enzymu peka ni¢ DNA, co upj zliwia komdérkom nowotworowym
dzielenie sie, w zwigzku z czym ostatecznie dochodzi h $mierci. Topotecan Eagle ma takze
niekorzystny wptyw na komarki nienowotworowe,;ﬁvoduje dziatania niepozadane.

Jak badano Topotecan Eagle? Q

Firma przedstawita dane z opublikowan@ératury na temat topotekanu. Nie przeprowadzono

dodatkowych badan na pacjentach, iewaz lek Topotecan Eagle jest podawany we wlewie i zawiera
taka sama substancje czynng Ja$@'referencyjny produkt Hycamtin.

Jakie sa korzysci i zg"'ozema zwiazane ze stosowaniem leku Topotecan
Eagle?

Poniewaz lek Tope éﬁ Eagle jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z
jego stosowany\r/{\quq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w przypadku leku referencyjnego.

Na ]aklkgbodstawm zatwierdzono lek Topotecan Eagle?

X\

CH znat, ze — zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz Topotecan Eagle charakteryzuje sie
nywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w stosunku do leku Hycamtin. Dlatego tez w opinii CHMP,

Q&dobnie jak w przypadku leku Hycamtin, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Topotecan Eagle do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Topotecan Eagle:

W dniu 22 grudnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Topotecan
Eagle do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Topotecan Eagle znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia produktem Topotecan Eagle nalezy zapoznac sie z
trescig ulotki dotaczonej do opakowania (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2011.
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