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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Topotecan SUN (topotekan)

Druzba Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. je dne 3. januarja 2011 uradno obvestila Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z
zdravilom Topotecan SUN, namenjenim za zdravljenje metastatskega raka jaj¢nikov, drobnocelicnega
plju¢nega raka in raka materni¢nega vratu.

Kaj je zdravilo Topotecan SUN?

Zdravilo Topotecan SUN je prasek, ki se pripravi v raztopino za infundiranje (kapalna infuzija v veno).
Vsebuje zdravilno ucinkovino topotekan.

Zdravilo Topotecan SUN je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da naj bi bilo zdravilo
Topotecan SUN podobno ,referenénemu zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji, in sicer zdravilu
Hycamtin. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na
voljo tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Topotecan SUN uporabljalo?

Zdravilo Topotecan SUN naj bi se uporabljalo samostojno za zdravljenje bolnikov z:

e metastatskim rakom jajcnikov (kadar se je rak razsiril tudi na druge dele telesa) po neuspesnem
zdravljenju z vsaj enim drugim zdravilom;

e drobnoceli¢nim plju¢nim rakom, kadar se je rak ponovno pojavil (relaps).

Zdravilo naj bi se uporabljalo tudi skupaj s cisplatinom (druga vrsta zdravila proti raku) za zdravljenje
zensk z rakom materni¢nega vratu, Ce se je rak ponovno pojavil po ze kon¢anem zdravljenju z
obsevanjem ali Ce je bila bolezen v napredovalem stadiju (stadij IVB: rak se je razsiril prek meja
materni¢nega vratu).
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Kako naj bi zdravilo Topotecan SUN delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Topotecan SUN, topotekan, je zdravilo proti raku, ki sodi v skupino
»~Zaviralcev topoizomeraze". Zdravilo zavira encim, imenovan topoizomeraza I, ki sodeluje v procesu
deljenja DNK. Z zaviranjem delovanja encima zacnejo verige DNK razpadati. To rakastim celicam
preprecuje deljenje in sCasoma odmrejo. Zdravilo Topotecan SUN vpliva tudi na nerakaste celice, kar
povzroca nezelene ucinke.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predlozila podatke iz objavljene literature o topotekanu. Ker je zdravilo Topotecan generi¢no

zdravilo, ki se daje z infuzijo in vsebuje enako zdravilno ucinkovino kot referencno zdravilo Hycamtin,
niso bile potrebne nobene dodatne studije.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili pred 120. dnevom. To pomeni, da je CHMP Se vedno ocenjeval zaCetno
dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Ker je CHMP takrat Se ocenjeval zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, Se ni podal nobenih
priporodil.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge

Dopis, s katerim druzba agencijo obvesca o umiku vloge, je na voljo pod zavihkom ,All documents"
(Vsi dokumenti).
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