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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para Topotecan SUN (topotecano)

Em 3 de Janeiro de 2011, a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. notificou oficialmente o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado para o medicamento Topotecan SUN para o tratamento do carcinoma do ovario
metastatico, carcinoma do pulmé&o de pequenas células e cancro do colo do utero.

O que é o Topotecan SUN?

O Topotecan SUN é um po para solugdo para perfusdo (administragdo gota a gota numa veia). Contém
a substancia activa topotecano.

O Topotecan SUN foi desenvolvido como “medicamento genérico”. Isto significa que o Topotecan SUN
se destinava a ser semelhante a um “medicamento genérico” ja autorizado na Unido Europeia
denominado Hycamtin. Para mais informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Qual era a utilizagao prevista para o Topotecan SUN?

Previa-se que o Topotecan SUN fosse utilizado em monoterapia para tratar doentes com:

e Carcinoma metastatico do ovario (quando o cancro se espalhou para outras partes do corpo)
depois de pelo menos um outro tratamento ter falhado;

Carcinoma do pulmé&o de células pequenas, depois de recorréncia (quando o cancro regressou).

Previa-se também que fosse utilizado em associacdo com cisplatina (um outro medicamento contra o
cancro) no tratamento de mulheres com cancro do colo do utero (cancro cervical), quando o cancro
regressou apos radioterapia, ou quando a doencga se encontra num estado avancado (fase IVB: o
cancro espalhou-se para além do colo do utero).
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Como deveria funcionar o Topotecan SUN?

A substancia activa do Topotecan SUN, o topotecano, é um medicamento anticanceroso que pertence
ao grupo dos “inibidores da topoisomerase”. Bloqueia uma enzima denominada topoisomerase |, que

esta envolvida na divisdo do ADN. Quando a enzima €é bloqueada, as cadeias de ADN partem-se. Isto
evita que as células cancerosas se dividam, acabando por morrer. O Topotecan SUN afecta também as
células néo cancerosas, causando efeitos secundarios.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa forneceu dados sobre o topotecano retirados da literatura publicada. Nao foram necessarios

estudos adicionais dado que o Topotecan SUN é um medicamento genérico que é administrado por
perfusdo e contém a mesma substancia activa que o medicamento de referéncia, o Hycamtin.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliagao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado antes do “dia 120”. Isto significa que o CHMP ainda estava a avaliar a

documentacéo inicial fornecida pela empresa.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Dado que estava a decorrer a avaliacdo, pelo CHMP, da documentacao inicial fornecida pela empresa,
néo tinha ainda sido emitida qualquer recomendacéao.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo esta disponivel no
separador “All documents”.
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