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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Vepesid
a souvisejicich ndzvu (etoposid, 50 a 100mg tobolky)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 21. dubna 2017 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkoumani pripravku Vepesid.
Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze je v ramci Evropské unie
tfeba sjednotit informace o predepisovani pripravku Vepesid.

Co je Vepesid?

Vepesid je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé rakoviny varlat, rakoviny plic,
rakoviny vaje¢nik( a rakoviny krve (HodgkinGv a non-HodgkinGv lymfom a akutni myeloidni leukemie).
Pripravek Vepesid obsahuje léCivou latku etoposid a je k dispozici ve formé tobolek k uziti Usty.

Pripravek Vepesid je dodavan na trh v 16 Clenskych statech EU (v Belgii, Dansku, Estonsku, Finsku,
Chorvatsku, Irsku, Italii, Lucembursku, Némecku, Nizozemsku, Rakousku, Rumunsku, Slovinsku,
Spojeném kralovstvi, Spanélsku a Svédsku) a v Norsku. Tento piipravek je v EU dostupny rovnéz pod
obchodnim nazvem Vepesid K.

Tyto lécCivé pripravky dodava na trh spolecnost Bristol-Myers Squibb.
Proc byl pripravek Vepesid prezkoumavan?

PFipravek Vepesid je v EU registrovan na zakladé postupl v souladu s narodnimi predpisy. Tato
skuteénost vedla k odlidnostem mezi &lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouZiti tohoto Ié¢ivého
pfipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech (dajl o pfipravku, oznageni na obalu

a pfibalovych informacich v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodavan na trh.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1éCivé pfipravky
(CMDh) rozhodla, Ze pfipravek Vepesid ma projit postupem sjednoceni.

Dne 14. fijna 2015 Evropska komise pfedlozila zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pripravek Vepesid v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

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

Byly sjednoceny tyto oblasti souhrnu tdajt o pFipravku:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporucil, aby byl pfipravek Vepesid pouzivan v kombinaci s jinymi protinadorovymi
Ié¢bami k 1écbé téchto nadorovych onemocnéni u dospélych:

e rakovina varlat, kterd je rezistentni na IéCbu nebo se vratila zpét,

e malobunécny karcinom plic,

e Hodgkindv lymfom v rdmci 1é¢by druhé linie,

e non-Hodgkinlv lymfom, ktery je rezistentni na Ié&bu nebo se vratil zpét,

e akutni myeloidni leukemie, ktera je rezistentni na Ié¢bu nebo se vratila zpét,
e neepitelidlni karcinom vajeé¢nikd.

Vybor CHMP navic doporudil pfipravek Vepesid k 1é&bé epitelidlniho karcinomu vajeénikd, ktery je
rezistentni na l1é¢bu IéCivymi pripravky obsahujicimi platinu, a to bez upfesnéni, zda ma byt pouzit
v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davka pripravku Vepesid je zalozena na doporucené davce pro intravendzni pripravky obsahujici
etoposid, pricemz peroralni davka 100 mg je srovnatelna s intravenézni davkou 75 mg.

Obvykla davka pFipravku Vepesid je 100 az 200 mg na m? plochy povrchu téla po dobu 5 po sobé
jdoucich dnd nebo 200 mg/m?/den 1., 3. a 5. den kazdé 3 az 4 tydny.

Tobolky pfipravku Vepesid je tfeba uzivat nala¢no.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Vepesid by se nemél uzivat soucasné s ockovanim vakcinou proti zluté zimnici nebo jinymi
zivymi vakcinami u pacientd s oslabenym imunitnim systémem a nemély by ho uzivat kojici Zeny.

Dalsi zmény

Dal3i body sjednoceného souhrnu tidajli o pFipravku zahrnuji bod 4.4 (zvl&stni upozornéni a opatreni),
bod 4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni) a bod 4.8 (nezadouci ucinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

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