EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/002261

Resumo do EPAR destinado ao publico

Topotecan Eagle 60

topotecano
4
N\

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rgi@ o Topotecan Eagle. O

seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos pa Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo autorizacdo de introduc¢do no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢ces tilizacdo do Topotecan Eagle.
O que é o Topotecan Eagle? ‘ Q
.
O Topotecan Eagle € um medicamento que con substancia ativa topotecano. Esta disponivel na

forma de concentrado a ser reconstituid n@ soducdo para perfusdo (administracdo gota-a-gota
numa veia). K

O Topotecan Eagle € um “medicam Qnérico”, o que significa que é similar a um “medicamento de
referéncia” que contém a mes
esta disponivel na forma de
na forma de um concentr

contém também um %\

Para que é,u do o Topotecan Eagle?

ancia ativa. Enquanto o medicamento de referéncia, o Hycamtin,
preparacdo de um concentrado, o Topotecan Eagle esta disponivel
reparado. Comparativamente ao Hycamtin, o Topotecan Eagle
ejltracdo diferente (mais elevada) da dose.

O Topoteca e é um medicamento anticancerigeno. E utilizado no tratamento de doentes com
cancro do pulmao de células pequenas, quando se verifique recidiva (ressurgimento) do cancro. E
administrado em situacdes em que nao é recomendada a repeticdo do primeiro tratamento.

E também administrado em associacdo com cisplatina (outro medicamento anticancerigeno) para o
tratamento de doentes com cancro recorrente do colo do Gtero apds radioterapia, ou quando a doencga
se encontra num estado avancado (estadio IVB: quando o cancro se expande para além do colo do
utero).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Topotecan Eagle?

O tratamento com o Topotecan Eagle s6 deve ser administrado sob a supervisdo de um médico
experiente em quimioterapia. As perfusdes devem ser administradas numa unidade especializada em
oncologia. Antes de se iniciar o tratamento, deve ser efetuada uma contagem de glébulos brancos e de
plaguetas e verificado o nivel de hemoglobina no sangue do doente, de modo a garantir que se
encontram acima dos niveis minimos estabelecidos. As doses poderéo ter de ser ajustadas ou podera
ser necessario administrar outros medicamentos aos doentes, quando o nivel de glébulos brancos se
mantém particularmente baixo.

A dose de Topotecan Eagle utilizada depende do tipo de cancro a tratar e da altura e peso corporal do
doente. No cancro do pulmao, o Topotecan Eagle é administrado diariamente ao longo de cinco dias,
com um intervalo de trés semanas entre cada tratamento. O tratamento pode continuar até se
verificar progressédo da doenca.

Quando utilizado em associacdo com a cisplatina, o Topotecan Eagle é administra perfusao nos
dias 1, 2 e 3 (a cisplatina é administrada no dia 1). Este procedimento deve‘se efgghido de 21 em 21
dias, durante seis ciclos terapéuticos, ou até se verificar progressao da der
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Para mais informacgdes, consulte 0 Resumo das Caracteristicas do MecK'

EPAR. 0

Como funciona o Topotecan Eagle? @

A substancia ativa do Topotecan Eagle, o topotecano, é icamento anticancerigeno que pertence
ao grupo dos “inibidores da topoisomerase”. Bloquei nzima, designada topoisomerase I, que
intervém na divisdo do ADN. A inibicdo desta enziga pMvoca uma quebra na cadeia de ADN. Isto faz
com que as células cancerigenas néo se consi licar e acabem por morrer. O Topotecan Eagle
também afeta células saudaveis, causando imYfeitos secundarios.

Como foi estudado o Topoteé&agle?

A empresa apresentou dados da j# ra publicada sobre o topotecano. N&do foram necessarios

estudos adicionais com doent a vez que o Topotecan Eagle é administrado por perfusado e

contém a mesma substanci N/a presente no medicamento de referéncia, o Hycamtin.

*
Quais sao os b@ﬂg)los e riscos do Topotecan Eagle?

Uma vez que ‘z’ecan Eagle € um medicamento bioequivalente ao medicamento de referéncia, os
seus benefi scos sao considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Topotecan Eagle?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitaria, o Topotecan Eagle
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Hycamtin. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca do Hycamtin, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados.
O Comité recomendou a concessado de uma autorizagdo de introducdo no mercado para o Topotecan
Eagle.

Outras informacgoes sobre o Topotecan Eagle

Em 22 de Dezemnro de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Topotecan Eagle.
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O EPAR completo sobre o Topotecan Eagle pode também ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Topotecan Eagle, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002261/human_med_001532.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



