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topotekan

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Topotecan Hospira.
Vysvetluje, akym spésobom vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuéaniam, ako pouzivat liek
Topotecan Hospira.

Co je liek Topotecan Hospira?
Topotecan Hospira je koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily). Liek
obsahuje ucinnu latku topotekan.

Topotecan Hospira je tzv. hybdridny liek. To znamen4, Ze liek Topotecan Hospira je podobny
referenénému lieku, ktory je v Eurdpskej Unii (EU) uz povoleny. Referenény liek Hycamtin je dostupny
vo forme prasku na pripravu infuzneho roztoku, ale nie vo forme koncentratu.

Na co sa liek Topotecan Hospira pouziva?

Liek Topotecan Hospira sa pouziva v monoterapii na liecbu malobunkovej rakoviny pluc, ak rakovina
relapsovala (vratila sa). PouZiva sa vtedy, ak sa neodporucéa dalej podavat pévodnu lieébu.

Pouziva sa tiez spolu s cisplatinou (dalSim liekom proti rakovine) na liecbu zZien s rakovinou krcka
maternice, ak sa rakovina vrati po radioterapii, alebo ak je ochorenie v pokrocilom stadiu (Stadium
IVB: rakovina sa Siri dalej za kréek maternice).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Topotecan Hospira uziva?

Lie¢ba liekom Topotecan Hospira ma prebiehat len pod dohladom lekara, ktory méa skusenosti s
chemoterapiou. Inflzie sa maju podavat v $pecializovanom oddeleni na lie¢bu rakoviny. Pred lie¢bou
sa maju skontrolovat hladiny bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a hemoglobinu pacienta, aby sa
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zaistilo, Ze sU vys$Sie ako stanovené minimalne hladiny. Ak hladina bielych krviniek zostava obzvlast
nizka, je mozné, ze davky bude potrebné upravit alebo pacientom podat iné lieky.

Davka lieku Topotecan Hospira zavisi od typu lieCenej rakoviny a od hmotnosti a vy3ky pacienta. Pri
rakovine pluc sa liek Topotecan Hospira podava kazdy den po dobu piatich dni s trojtyzdriovym
odstupom medzi zadiatkom kazdej lie¢by. Lie¢ba moze pokracovat, az kym nedéjde k zhorseniu
ochorenia.

Ak sa liek Topotecan Hospira pouziva pri rakovine krcka maternice spolu s cisplatinou, podavasa v 1.,
2. a 3. den (s cisplatinou v prvy den). Toto sa opakuje kazdych 21 dni pocas Siestich cyklov alebo az
do zhor3enia ochorenia.

Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (st¢ast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Topotecan Hospira ucinkuje?

U¢inna latka lieku Topotecan Hospira, topotekan, je liek proti rakovine, ktory patri do skupiny tzv.
inhibitorov topoizomerazy. Liek blokuje enzym topoizomerazu I, ktory sa podiela na deleni DNA. Ak je
tento enzym zablokovany, vidkna DNA sa rozpadnu. Tymto sa zabrani rakovinovym bunkam v deleni a
napokon odumru. Liek Topotecan Hospira tiez vplyva na nerakovinové bunky, ¢o spdsobuje vedlajsie
ucinky.

Ako bol liek Topotecan Hospira skimany?

Spoloénost predlozila Udaje o topotekdne z uverejnenej literatiry. KedZe sa liek Topotecan Hospira
podava formou inflzie a obsahuje rovnakd ucinnu latku ako referencny liek Hycamtin, neboli potrebné
Ziadne dodatocné studie.

Aké je prinos a aké su rizika spajané s pouzivanim lieku Topotecan
Hospira?

KedZe liek Topotecan Hospira produkuje rovnaké hladiny Ucinnej latky ako referencny liek, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Topotecan Hospira povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, 7e v stlade s poziadavkami EU sa
preukazalo, Ze liek Topotecan Hospira je porovnatelny s liekom Hycamtin. Vybor CHMP preto usudil, ze
tak, ako v pripade lieku Hycamtin, jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Topotecan Hospira na trh.

Dalsie informacie o lieku Topotecan Hospira

Dria 10. juna 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Topotecan Hospira na trh
platné v celej Eurépskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Topotecan Hospira sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Topotecan Hospira precitajte si pisomnua informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa tieZ nachadza na webovej strdnke agentury.
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