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Spgrgsmal og svar om Vepesid og relaterede navne
(etoposid, kapsler, 50 og 100 mgq)
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF

Den 21. april 2017 afsluttede Det Europzeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af Vepesid.
Agenturets udvalg for leegemidler til mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for
harmonisering af produktinformationen for Vepesid i Den Europaeiske Union (EU).

Hvad er Vepesid?

Vepesid er et kraeftlaeegemiddel til behandling af testikelkreeft, lungekraeft, ovariecancer og blodkraeft
(Hodgkins og ikke-Hodgkins lymfom og akut myeloid leukaemi).

Vepesid indeholder det aktive stof etoposid og fas som kapsler til indtagelse gennem munden.

Vepesid markedsfgres i 16 EU-medlemsstater (dstrig, Belgien, Kroatien, Danmark, Estland, Finland,
Tyskland, Irland, Italien, Luxembourg, Nederlandene, Rumaenien, Slovenien, Spanien, Sverige og Det
Forenede Kongerige) samt Norge. Vepesid fas desuden i EU under handelsnavnet Vepesid K.

Den virksomhed, der markedsfarer disse laegemidler, er Bristol-Myers Squibb.
Hvorfor blev Vepesid vurderet igen?

Vepesid er godkendt i EU via nationale procedurer. Dette har fort til afvigelser mellem
medlemsstaterne i den made, lsegemidlet kan anvendes pa, som det ses af forskellene mellem
produktresuméerne, etiketteringen og indleegssedlerne i de lande, hvor lsegemidlet markedsfares.

CMD(h) (Koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentrale procedurer —
leegemidler til mennesker) fandt det ngdvendigt at harmonisere for Vepesid.

Den 14. oktober 2015 indbragte Europa-Kommissionen sagen for CHMP med henblik pa harmonisering
af markedsfgringstilladelserne for Vepesid i EU.

Hvilke konklusioner drog CHMP?

CHMP fandt det ngdvendigt at harmonisere produktresuméer og indlaegssedler i EU pa baggrund af de
forelagte oplysninger og den videnskabelige drgftelse i udvalget.
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De harmoniserede omrader af produktresuméet er falgende:

4.1 Terapeutiske indikationer

CHMP anbefalede, at Vepesid anvendes i kombination med andre kreeftmidler til behandling af falgende

kreeftformer hos voksne:

o testikelkreeft, som behandling ikke virker pa, eller som er vendt tilbage

e smacellet lungekreeft

e Hodgkins lymfom, som andetvalgsbehandling

e ikke-Hodgkins lymfom, som behandling ikke har virket pd, eller som er vendt tilbage
e akut myeloid leukeemi, som behandling ikke har virket pa, eller som er vendt tilbage
e ikke-epitelial ovariecancer

CHMP anbefalede derudover Vepesid til behandling af epitelial ovariecancer, som platinholdige
leegemidler ikke virker p&, uden angivelse af, om det skal anvendes i kombination med andre
leegemidler.

4.2 Dosering og administration

Dosis af Vepesid er baseret pa den anbefalede dosis til intravengse leegemidler med etoposid, idet en
100 mg dosis taget gennem munden svarer til 75 mg indgivet intravengst.

Den saedvanlige dosis af Vepesid er 100-200 mg pr. m? legemsoverflade i 5 pa hinanden falgende
dage, eller 200 mg/m?/dag p& dag 1, 3 og 5 hver 3. til 4. uge.

Vepesid-kapsler skal tages pa tom mave.

4.3 Kontraindikationer

Hos patienter med svaekket immunsystem bgr Vepesid ikke tages samtidig med en vaccine mod gul
feber eller andre levende vacciner, og det bgr ikke tages af ammende kvinder.

Andre sendringer

CHMP harmoniserede derudover andre punkter i produktresuméet, herunder punkt 4.4 (seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen), 4.6 (fertilitet, graviditet og amning) og 4.8
(bivirkninger).

Den aendrede produktinformation til leeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse om denne udtalelse den 26/6/17.
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