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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Hycamtin
topotekan

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Hycamtin. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Hycamtin.

Co je liek Hycamtin?

Hycamtin je liek proti rakovine, ktory obsahuje ucinnu latku topotekan. Je dostupny vo forme prasku,
z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do zily, a vo forme kapsul (0,25 a 1 mg).

Na co sa liek Hycamtin pouziva?

Liek Hycamtin sa pouziva ako monoterapia na lieCbu pacientov s:

e metastazujlicou rakovinou vajecnikov (ak sa rakovina rozsirila do inych Casti tela). Pouziva sa po
zlyhani minimalne jedného iného typu liecby;

¢ malobunkovou rakovinou plic, ak rakovina relapsovala (vratila sa). Pouziva sa vtedy, ak sa
neodporutdéa dalej podavat pévodnu liecbu.

Pouziva sa tiez spolu s cisplatinou (dalSim liekom proti rakovine) na liecbu zZien s rakovinou krcka
maternice, ak sa rakovina vratila po radioterapii, alebo ak je ochorenie v pokrocilom stadiu (rozsirilo sa
dalej za kréok maternice).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Hycamtin pouziva?

Lie¢ba liekom Hycamtin ma prebiehat len pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s chemoterapiou.
Inflzie sa maju podavat v Specializovanom oddeleni na lie¢bu rakoviny.
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Davka lieku Hycamtin, ktord sa ma pouzit, zavisi od typu lieéenej rakoviny a od hmotnosti a vysky
pacienta. Ak sa liek Hycamtin pouziva samostatne pri liecbe rakoviny vajecnikov, podava sa
intravendznou infGziou po dobu 30 mindt. Pri rakovine plic sa liek Hycamtin mdze podavat vo forme
infazie alebo v pripade dospelych vo forme kapsul. Pri obidvoch tychto typoch rakoviny sa liek
Hycamtin podava kazdy den po dobu piatich dni s trojtyzdfiovym intervalom medzi zacatim kazdého
cyklu lie¢by. Lie¢ba méze pokracovat, az kym neddjde k zhordeniu ochorenia.

Ak sa liek Hycamtin pouziva pri rakovine kr¢ku maternice spolu s cisplatinou, podava sa ako infazia
prvy, druhy a treti den (spolu s cisplatinou sa podava prvy den). Toto sa opakuje kazdych 21 dni pocas
Siestich cyklov alebo az do zhorSenia ochorenia.

Davky lieku Hycamtin bude mozno potrebné upravit alebo lie¢bu oddialit v zavislosti od vedlajsich
udinkov. Podrobné informécie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (siéast spravy
EPAR).

Akym sposobom liek Hycamtin Gcinkuje?

U&inna latka lieku Hycamtin, topotekan, je liek proti rakovine, ktory patri do skupiny tzv. inhibitorov
topoizomeraz. Blokuje enzym nazyvany topoizomeraza I, ktory sa podiela na deleni DNA. Ak je tento
enzym zablokovany, vlakna DNA sa rozpadnd. Tymto sa zabrani rakovinovym bunkam v deleni a
napokon odumru. Liek Hycamtin tieZ vplyva na nerakovinové bunky, ¢o spésobuje vedlajsie Ucinky.

Ako bol liek Hycamtin skimany?

Liek Hycamtin bol ako inflzia skiimany u viac ako 480 zien s rakovinou vajecnikov, u ktorych zlyhala
jedna liecba liekmi proti rakovine obsahujdcimi platinu. Tri Studie boli otvorené, to znamena, Ze sa liek
neporovnaval so Ziadnym inym liekom a pacienti vedeli, Ze dostavaju liek Hycamtin. Do Stvrtej Studie
bolo zaradenych 226 zZien a porovnaval sa v nej liek Hycamtin s paklitaxelom (inym liekom proti
rakovine). Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych nastala reakcia nadoru na
liecbu.

Liek Hycamtin sa tiez skimal v troch hlavnych Stadiach u 656 pacientov s relapsom malobunkovej
rakoviny pluc. V jednej $tadii sa porovnaval liek Hycamtin vo forme kapsul so samotnou kontrolou
priznakov a v inej sa porovnaval liek Hycamtin vo forme inflizie s cyklofosfamidom, doxorubicinom
a vinkristinom (§tandardnou kombinaciou chemoterapie). V tretej Stddii sa porovnaval liek Hycamtin
podavany ako infazia a ako kapsule. U¢innost sa merala skimanim ¢asu preZitia alebo mierou
odpovede.

Liek Hycamtin sa vo forme inflizie skiimal u 293 Zien s pokrocilou rakovinou kréku maternice, kde sa
ucéinnost kombinacie lieku Hycamtin s cisplatinou porovnavala s Uc¢innostou cisplatiny samotnej.
U¢innost sa merala skimanim celkového &asu preZitia.

Aky prinos preukazal liek Hycamtin v tychto Stadiach?

V pripade rakoviny vaje¢nikov sa v $tudiach preukazala uc¢innost lieku Hycamtin, pricom celkova miera
odpovede bola priblizne 16 %. V hlavnej Stadii 21 % pacientov, ktori dostavali liek Hycamtin

(23 zo 112) odpovedalo na liecbu, v porovnani so 14 % pacientov, ktori dostavali paklitaxel (16

zo 114).

Podla vysledkov ziskanych zo v&etkych troch 3tadii bola miera odpovede v pripade rakoviny plic 20 %
(480 pacientov, ktori dostavali liek Hycamtin). V porovnani so samotnou kontrolou priznakov liek
Hycamtin prediZil ¢as preZitia o 12 tyzdriov. Bol rovnako U¢inny ako $tandardnd kombinovana
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chemoterapia. Liek Hycamtin podavany vo forme kapsul bol rovnako ucinny ako liek Hycamtin
podavany vo forme infazie.

Pri rakovine kréka maternice pacientky, ktoré dostavali kombinaciu lieku Hycamtin s cisplatinou
prezivali v priemere o 9,4 mesiaca dlhSie, v porovnani so 6,5 mesiaca u pacientok, ktoré dostavali len
cisplatinu.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hycamtin?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Hycamtin (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sG neutropénia
(nizky pocet bielych krviniek), febrilnd neutropénia (neutropénia s hortckou), trombocytopénia (nizky
pocet krvnych dosticiek), anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), leukopénia (nizky pocet bielych
krviniek), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a hnac¢ka (obe mdézu byt vazne), zapcha, abdominalna
bolest (bolest brucha), mukozitida (bolestivé miesta v Ustach), alopécia (strata vlasov), strata chuti do
jedla (ktord mdze byt vazna), infekcie, pyrexia (horucka), asténia (slabost) a Unava (vycerpanost).

Liek Hycamtin sa nesmie pouzivat v pripade pacientok, ktoré dojéia, ani v pripade pacientov, ktori
maju pred lieCbou zédvazny utim kostnej drene (nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek).
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hycamtin a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Hycamtin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Hycamtin su véacSie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na jeho uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Hycamtin?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Hycamtin bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Hycamtin vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Hycamtin

Dria 12. novembra 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Hycamtin na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Hycamtin sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Hycamtin, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 04-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000123/human_med_000823.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Hycamtin?
	Na čo sa liek Hycamtin používa?
	Ako sa liek Hycamtin používa?
	Akým spôsobom liek Hycamtin účinkuje?
	Ako bol liek Hycamtin skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Hycamtin v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Hycamtin?
	Prečo bol liek Hycamtin povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Hycamtin?
	Ďalšie informácie o lieku Hycamtin

