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Etopophose ja sarnaste nimetuste teave (etoposiid, 100
ja 1000 mg infusioonilahuse pulber)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

21. aprillil 2017 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Etopophose ravimiteabe labivaatamise. EMA
inimravimite komitee jareldas, et Etopophose ja sarnaste nimetuste maéramise teave tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Mis on Etopophos?

Etopophos on véhiravim, mida kasutatakse eesnaarme-, kopsu- ja munasarjavéahi, rasedusaegse
trofoblastilise neoplaasia (harvaesinev emakakasvaja, mis tekib raseduse ajal) ja teatavate verevahi
vormide (Hodgkini ja mitte-Hodgkini lumfoom, dge mueloidleukeemia) raviks.

Etopophos sisaldab toimeainena etoposiidi (etoposiidfosfaadina) ja seda turustatakse infusioonilahuse
(veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Etopophost turustatakse jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Prantsusmaa, Saksamaa, Rootsi ja
Uhendkuningriik. Etopophost turustatakse Euroopa Liidus ka kaubandusliku nimetuse Etopofos all.

Neid ravimeid turustab ettevdte Bristol-Myers Squibb.
Miks Etopophose ravimiteave uuesti labi vaadati?

Etopophos on Euroopa Liidus saanud miuugiloa riiklike menetlustega. Seetdttu on ravimi naidustused,
ravimi omaduste kokkuvoétted, margistused ja pakendi infolehed ravimit turustavates liilkmesriikides
erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Etopophose tUhtlustamist vajavaks ravimiks.

14. oktoobril 2015 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise Etopophose muugilubade
Uhtlustamiseks Euroopa Liidus.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvoétted ja pakendi infolehed tuleb Euroopa Liidus
Uhtlustada.

Ravimi omaduste kokkuv6éttes Uhtlustati alljargnevad 16igud.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee soovitas Etopophose kasutamist koos teiste vahiravimitega jargmiste
vahivormide raviks:

e eesnaarmevahk, sealhulgas ravile mittealluv voi retsidiveerunud vahk;

o vaikerakk-kopsuvahk;

e Hodgkini ja mitte-Hodgkini limfoom;

e age mueloidleukeemia;

e korgriskiga rasedusaegne trofoblastiline neoplaasia (esma- ja teise valiku ravina);
¢ mitteepiteliaalne munasarjavéhk.

Peale selle soovitas inimravimite komitee Etopophost epiteliaalse munasarjavéahi raviks, mis ei ole
allunud ravile plaatinasisaldusega ravimitega, ilma viiteta sellele, et seda tuleb kasutada
kombinatsioonis teiste ravimitega.

Verevéhi vormide korral (Hodgkini ja mitte-Hodgkini limfoom, dge mueloidleukeemia) soovitatakse
Etopophost kasutamiseks nii taiskasvanutel kui ka lastel, kuid teistel naidustustel Uksnes
taiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Etopophost manustatakse aeglase intravenoosse infusioonina. Soovitatav annus taiskasvanutel on 50—
100 mg kehapindala ruutmeetri kohta 5 jarjestikusel paeval véi 100-120 mg/m? 1., 3. ja 5. paeval.
Ravikuuri vdib korrata, kuid mitte varem kui 21 pdeva moéddudes esimese ravikuuri alustamisest.

4.3 Vastunaidustused

Etopophost ei tohi kasutada samal ajal vaktsineerimisega kollapalaviku vastu ega muude
elusvaktsiinidega ndrgenenud immuunsisteemiga patsientidel ning seda ei tohi kasutada imetamise
ajal.

Muud muudatused

Uhtlustati ka ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4 (,,Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel®),
I6iku 4.6 (,Fertiilsus, rasedus ja imetamine®) ja 18iku 4.8 (,,Kdrvaltoimed*).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel p6hineva otsuse 26/6/17.
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