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Sammanfattning av EPAR for allméanheten
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topotekan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Hycamtin.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Hycamtin?

Hycamtin ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva substansen topotekan. Det finns som ett
pulver som bereds till infusionsvatska (ges som dropp i en ven) och som kapslar (0,25 och 1 mg).

Vad anvands Hycamtin for?

Hycamtin anvénds som enda lakemedel for att behandla patienter med

e metastaserande dggstockscancer (da cancern har spridit sig till andra delar av kroppen) nar minst
en annan behandling misslyckats,

e smacellig lungcancer nar cancern kommit tillbaka och nar det inte ar lampligt att ge den
ursprungliga behandlingen en gang till.

Det anvands ocksa i kombination med cisplatin (ett annat cancerlakemedel) for att behandla kvinnor
med livmoderhalscancer nar cancern kommit tillbaka efter stralbehandling eller nar sjukdomen ar i
framskridet stadium (cancern har spridit sig utanfér livmoderhalsen).

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Hycamtin?

Behandling med Hycamtin ska endast ges under ledning av en lakare med erfarenhet av att anvanda
kemoterapi. Infusionerna ska ges pa en specialiserad canceravdelning.

Den dos av Hycamtin som ska ges beror pa vilken typ av cancer som ska behandlas och pa patientens
vikt och langd. Som enda lakemedel vid aggstockscancer ges Hycamtin som intravends infusion under
30 minuter. Mot lungcancer kan lakemedlet ges som infusion eller, till vuxna, som kapslar. Mot bade
aggstocks- och lungcancer ges Hycamtin varje dag i fem dagar med tre veckors mellanrum mellan
starten for varje behandlingsomgang. Behandlingen kan fortsatta tills sjukdomen forvarras.

Nar det ges i kombination med cisplatin vid livmodershalscancer ges Hycamtin genom infusion pa dag
1, 2 och 3 (cisplatin ges pa dag 1). Detta upprepas var 21:a dag i sex omgangar eller tills sjukdomen
forvarras.

Hycamtindoserna kan behéva justeras eller behandlingen fordrdjas till féljd av biverkningar. Fullstandig
information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Hycamtin?

Den aktiva substansen i Hycamtin, topotekan, &r ett cancerldkemedel som tillhdr gruppen
topoisomerashammare. Det blockerar ett enzym som kallas topoisomeras I, som medverkar vid DNA-
replikationen. Nar enzymet blockeras, bryts DNA-strangarna. Detta hindrar cancercellerna fran att dela
sig och till slut doér de. Hycamtin paverkar aven icke-cancerceller, vilket ger upphov till biverkningar.

Hur har Hycamtins effekt undersokts?

Hycamtin for infusion har undersokts pa 6ver 480 kvinnor med aggstockscancer som inte svarat pa
behandlingen med platinuminnehallande cancerlakemedel. Tre studier var dppna studier, vilket innebar
att lakemedlet inte jamfordes med nagon annan behandling och patienterna visste att de fick
Hycamtin. | den fjarde studien, som omfattade 226 kvinnor, jamfordes Hycamtin med paklitaxel (ett
annat cancerlakemedel). Det primara effektmattet var antalet patienter vars tumdérer svarade pa
behandlingen.

Hycamtin har aven undersokts i tre huvudstudier pd 656 patienter med recidiverande (dvs. nar
cancern kommit tillbaka) smacellig lungcancer. | en studie jamfordes kapslar med Hycamtin med
enbart symtomkontroll och i en annan jamfordes Hycamtin for infusion med cyklosfosfamid,
doxorubicin och vinkristin (en standardkombination av kemoterapi). | den tredje studien jamfordes
Hycamtin for infusion med Hycamtin i kapselform. Effekten mattes genom att man tittade pa
Overlevnads- eller svarsfrekvensen.

Hycamtin har undersokts hos 293 kvinnor med langt framskriden livmoderhalscancer, dar effekten av
kombinationsbehandling med Hycamtin och cisplatin jamférdes med behandling med enbart cisplatin.
Effekten mattes genom att man tittade pa den totala 6verlevnaden.

Vilken nytta har Hycamtin visat vid studierna?

Vid dggstockscancer visade studierna effekt hos Hycamtin med en total svarsfrekvens pa cirka
16 procent. | huvudstudien svarade 21 procent av patienterna som fick Hycamtin (23 av 112) pa
behandlingen, jamfért med 14 procent av de patienter som fick paklitaxel (16 av 114).

Vid lungcancer var svarsfrekvensen 20 procent om man ser pa resultaten fran samtliga studier
(480 patienter som fick Hycamtin). Jamfort med enbart symtomkontroll forlangde Hycamtin
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overlevnaden med 12 veckor. Det var lika effektivt som standardkombinationen av kemoterapi. Nar
Hycamtin gavs som kapslar var det lika effektivt som nar det gavs som infusion.

Vid livmoderhalscancer 6éverlevde de patienter som fick kombinationsbehandling med Hycamtin och
cisplatin i genomsnitt 9,4 manader, jamfort med 6,5 manader for de patienter som fick enbart
cisplatin.

Vilka ar riskerna med Hycamtin?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Hycamtin (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
neutropeni (1&gt antal vita blodkroppar), febril neutropeni (neutropeni med feber), trombocytopeni
(l4gt antal blodplattar), anemi (1&gt antal réda blodkroppar), leukopeni (lagt antal vita blodkroppar),
illamé&ende, krakningar och diarré (ibland av allvarligt slag), férstoppning, buksmarta, mukosit
(munsar), alopeci (haravfall), aptitforlust (som kan vara allvarlig), infektioner, pyrexi (feber), asteni
(svaghet) och utmattning (trotthet).

Hycamtin ska inte ges till patienter som ammar eller till patienter med allvarlig benmargsdepression
(1&gt antal vita blodkroppar och blodplattar) fére behandlingen. En fullstandig forteckning éver
biverkningar och restriktioner fér Hycamtin finns i bipacksedeln.

Varfor har Hycamtin godkéants?

CHMP fann att nyttan med Hycamtin ar stdrre &n riskerna och rekommenderade att Hycamtin skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Hycamtin?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Hycamtin anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Hycamtin. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Hycamtin

Den 12 november 1996 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forsaljning av
Hycamtin som géller i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Hycamtin finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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