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Topotecan Eagle (\O

topotekan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednmgsgro@t (EPAR) for Topotecan

Eagle. Det forklarar hur Kommittén fér humanladkemedel (CHMP) bet ikemedlet och hur den

rsaljning och sina

kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkanna Q
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvéndas. 6

Topotecan Eagle ar ett lakemedel som |nnehall%‘ aktiva substansen topotekan. Det finns som ett
koncentrat som bereds till en |nfu5|onsvz;ts

Vad ar Topotecan Eagle?

g (ges som dropp i en ven).

Topotecan Eagle ar ett generiskt Iaker@fnlket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
innehaller samma aktiva substans. referenslédkemedlet Hycamtin finns som pulver som bereds
till ett koncentrat finns Topoteca: e som fardigberett koncentrat. Topotecan Eagle har ocksa en
annorlunda (hogre) styrka &n@mtin.

Vad anvands T can Eagle for?

Topotekan Eagl tt lakemedel mot cancer. Det anvands som enda lakemedel f6r att behandla
patienter m Illg lungcancer nér cancern kommit tillbaka efter behandling och det inte ar
lampligt att n ursprungliga behandlingen en gang till.

ocksa i kombination med cisplatin (ett annat cancerlakemedel) for att behandla kvinnor
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Hur anvands Topotecan Eagle?

Behandling med Topotecan Eagle ska endast ges under ledning av en ladkare med erfarenhet av att
anvanda kemoterapi. Infusionerna ska ges pa en specialiserad canceravdelning. Patientens nivaer av
vita blodkroppar, blodplattar och hemoglobin i blodet ska kontrolleras fore behandlingen for att

kan doserna behova justeras eller patienterna behova fa andra lakemedel.
*

Dosen av Topotecan Eagle baseras pa vilken typ av cancer som behandlas och pa patientens vikt ocf®

langd. Vid lungcancer ges Topotecan Eagle varje dag i fem dagar. Detta behandlingsschema upp
var tredje vecka. Behandlingen kan fortsatta tills sjukdomen forvérras. 0’@\

sakerstalla att de ligger dver faststallda miniminivaer. Om antalet vita blodkroppar forblir alltfor lagt :

Nar det ges i kombination med cisplatin vid livmodershalscancer ges Topotecan Eagle genog%fision
pa dag 1, 2 och 3 (cisplatin ges pa dag 1). Detta upprepas var 21:a dag i sex omgan aly tills
sjukdomen forvarras. K

Se produktresumén (ingar ocksa i EPAR) for en fullstandig beskrivning. .‘O\
Hur verkar Topotecan Eagle? g\i\

Den aktiva substansen i Topotecan Eagle, topotekan, &r ett cancerl % som tillhér gruppen

topoisomerashammare. Det blockerar ett enzym, topoisomeras edverkar vid DNA-
replikationen (férdubblingen av DNA-molekylerna). Nar enzym keras bryts DNA-strangarna och
det hindrar cancercellerna fran att dela sig och de dor till sl otecan Eagle paverkar aven icke-
cancerceller, vilket ger upphov till biverkningar.

Hur har Topotecan Eagles effekt und{®(ts?

Foretaget har lagt fram data om topotekan fr°%licerad litteratur. Inga ytterligare studier behdvs
eftersom Topotecan Eagle ges genom infejgi innehaller samma aktiva substans som
referensldkemedlet Hycamtin.

Vilka ar fordelarna och g&'na med Topotecan Eagle?

*
Eftersom Topotecan Eagle a Qvivalent med referenslakemedlet, anses dess fordelar och risker
vara desamma som f?x rﬁfenslakemedlet.

Varfor har To@@a.n Eagle godkdnts?

CHMP fann tyrkts att Topotecan Eagle i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
d Hycamtin. Kommittén fann darfor att nyttan ar storre an de konstaterade riskerna,

likso ( camtin. Kommittén rekommenderade att Topotecan Eagle skulle godkédnnas for

information om Topotecan Eagle

Den 22 december 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forsaljning av
Topotecan Eagle som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Topotecan Eagle finns i sin helhet pd EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer
information om behandling med Topotecan Eagle finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002261/human_med_001532.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
p& EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2011.
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