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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Etopophos

a souvisejicich ndzvud (etoposid 100 a 1 000 mg, prasek
pro infuzni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 21. dubna 2017 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky prezkoumani pripravku
Etopophos. Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze je v ramci
Evropské unie (EU) tfeba sjednotit informace o predepisovani pfipravku Etopophos.

Co je Etopophos?

Etopophos je protinadorovy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé: rakoviny varlat, rakoviny plic,
rakoviny vajeénik{, gestaéni trofoblastické neoplazie (vzacného nadoru dé&lohy, ktery se vyskytuje
béhem téhotenstvi) a rakoviny krve (Hodgkinova a non-Hodgkinova lymfomu a akutni myeloidni
leukémie).

Pripravek Etopophos obsahuje IéCivou latku etoposid (ve formé etoposid-fosfatu) a je k dispozici ve
formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pfipravek Etopophos je dodavén na trh v téchto ¢lenskych statech EU: Francie, Némecko, Svédsko a
Spojené kralovstvi. Tento pripravek je v EU dostupny rovnéz pod obchodnim nazvem Etopofos.

Tyto lécCivé pripravky dodava na trh spolec¢nost Bristol-Myers Squibb.
Proc byl pripravek Etopophos prezkoumavan?

PFipravek Etopophos je v EU registrovan na zakladé postupd v souladu s narodnimi pfedpisy. Tato
skute¢nost vedla k odlisnostem mezi &lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého
piipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pfipravku, oznaceni na obalu

a pribalovych informacich v zemich, ve kterych je tento |écivy pfipravek dodavan na trh.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1écivé pfipravky
(CMDh) rozhodla, ze pfipravek Etopophos ma projit postupem sjednoceni.

Dne 14. fijna 2015 Evropska komise predloZila zalezitost vyboru CHMP za ucelem sjednoceni registraci
pro pfipravek Etopophos v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrni Gdajd o pFipravku a ptibalovych informaci.

Mezi oblasti harmonizovanych souhrn{ tdajd o pFipravku patfi:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporucil, aby byl pfipravek Etopophos pouZivan v kombinaci s jinymi protinadorovymi
Ié¢bami k 1éCbé téchto nadorovych onemocnéni:

e rakovina varlat véetné rakoviny, ktera je rezistentni na 1é¢bu nebo se vratila zpét,
e malobunécny karcinom plic,

e Hodgkindv a non-HodgkinGv lymfom,

e akutni myeloidni leukémie,

e vysoce rizikova gestacni trofoblasticka neoplazie v ramci IéCby prvni a druhé linie,
e neepitelidlni karcinom vajeé¢nikd.

Vybor CHMP navic doporudil ptipravek Etopophos k 1é¢bé epitelidiniho karcinomu vajeénikQ, ktery je
rezistentni na lIé¢bu léCivymi pfipravky obsahujicimi platinu, a to bez specifikace, zda ma byt pouzit
v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky.

Pro rakovinu krve (Hodgkindv a non-Hodgkindv lymfom a akutni myeloidni leukemie) se pfipravek
Etopophos doporucuje jak u dospélych, tak u déti, zatimco jeho dalsi pouziti je ur¢eno pouze pro
dospélé.

4.2 Davkovani a zplsob podani

PFipravek Etopophos se podava v pomalé intravendzni infuzi. Doporucena davka pro dospélé je 50 az
100 mg na m? povrchu téla 5 po sobé jdoucich dni nebo 100 aZ 120 mg/m? 1., 3. a 5. den. Postup
IéCby Ize opakovat, ale nejdFive 21 dni po zahajeni prvniho cyklu.

4.3 Kontraindikace

PFipravek Etopophos by nemél byt podavan béhem ockovani vakcinou proti zluté zimnici nebo jinymi
zivymi o¢kovacimi latkami u pacientl s oslabenym imunitnim systémem a nemél by byt podavan
kojicim zenam.

DalSi zmény

Dalsi body harmonizovaného souhrnu dajd o pripravku zahrnuji bod 4.4 (zvlastni upozornéni a
opatreni), bod 4.6 (Fertilita, téhotenstvi a kojeni) a bod 4.8 (Nezadouci Ucinky).

Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 26/6/17.
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