EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17. februara 2011
EMA/121971/2011
EMEA/H/C/002091

Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Topotecan SUN (topotekan)

Dria 3. januara 2011 spoloénost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficidlne oznamila Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Topotecan SUN, ktory sa mal pouzivat na liecbu metastatického karcinému vajecnika,
malobunkového plicneho karcindmu a karcindmu kréka maternice.

€o je liek Topotecan SUN?

Topotecan SUN je prasok, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie do zily). Liek obsahuje
ucinnd latku topotekan.

Liek Topotecan SUN bol vyvinuty ako genericky liek. To znamen3, Ze liek Topotecan SUN mal byt
podobny referencnému lieku, ktory je uz v Eurépskej Unii schvéleny pod nazvom Hycamtin. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi, ktory sa nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Topotecan SUN?

Liek Topotecan SUN sa mal pouzivat samotny na lie¢bu pacientov:

e s metastatickym karcindmom vajecnika (ked' sa rakovina rozsirila do dalSich Casti tela) po zlyhani
prinajmensom jednej inej liecby,

¢ s malobunkovym plicnym karcinomom, ked’ karcindom relapsoval (vratil sa).

Liek sa mal pouZivat spolu s cisplatinou (dal$im protirakovinovym liekom) na lie¢bu Zien s karcinémom
krcka maternice, ked sa karcindm vratil po radioterapii alebo ked' bolo ochorenie v pokrocilom stadiu
(Stadium IVB: karcindm sa rozsiril mimo krcka maternice).
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Akym sposobom by mal Topotecan SUN Géinkovat?

Ucinna latka lieku Topotecan SUN, topotekan, je protirakovinovy liek, ktory patri do skupiny inhibitorov
topoizomerazy. Liek blokuje enzym topoizomerazu I, ktory sa podiela na deleni DNA. Ked' je tento
enzym zablokovany, vldkna DNA sa rozpadnu. Rakovinovym bunkam to brani v deleni a tieto bunky
napokon zahynu. Liek Topotecan SUN pésobi aj na nerakovinové bunky, ¢o spésobuje vedlajsie ucinky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z publikovanej literatlry o topotekéne. Dalie $tudie neboli potrebné,
pretoze liek Topotecan SUN je genericky liek, ktory sa podava formou infizie a obsahuje rovnaku
acinnu latku ako referencny liek Hycamtin.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd pred 120. dfiom od podania. To znamend, Ze vybor CHMP stale hodnotil
pévodnu dokumentdciu, ktord predlozila spolo¢nost.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CHMP hodnotil pdvodnl dokumentéaciu, ktord predlozila spolo¢nost, neposkytol este nijaké
odporucania.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty.
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