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Vepesidi ja sarnaste nimetuste teave (etoposiid, 50 mg ja
100 mg kapslid)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

21. aprillil 2017 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Vepesidi ravimiteabe labivaatamise. EMA
inimravimite komitee jareldas, et Vepesidi méaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Vepesid?

Vepesid on véhiravim, mida kasutatakse eesndarme-, kopsu- ja munasarjavéhi ning teatavate verevahi
vormide (Hodgkini ja mitte-Hodgkini lumfoom, age mueloidne leukeemia) raviks.

Vepesid sisaldab toimeainena etoposiidi ja seda turustatakse suukaudsete kapslitena.

Vepesidi turustatakse 16 Euroopa Liidu liikmesriigis (Austria, Belgia, Horvaatia, Taani, Eesti, Soome,
Saksamaa, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Madalmaad, Rumeenia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi ja
Uhendkuningriik) ning Norras. Vepesidi turustatakse Euroopa Liidus ka nimetuse Vepesid K all.

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

Vepesid on Euroopa Liidus saanud muugiloa riiklike menetlustega. Seet6ttu on ravimi naidustused,
ravimi omaduste kokkuvoétted, margistus ja pakendi infoleht ravimit turustavates liikkmesriikides
erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Vepesidi Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

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

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvoétted ja pakendi infolehed tuleb Euroopa Liidus
Uhtlustada.
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Ravimi omaduste kokkuvéttes Uhtlustati alljargnevad 16igud.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee soovitas Vepesidi kasutamist koos teiste vahiravimitega jargmiste vahivormide
raviks téiskasvanutel:

e ravile mittealluv voi retsidiveerunud eesndarmevahk;

e vaikerakk-kopsuvahk;

e Hodgkini l[umfoom (teise valiku ravina);

e ravile mittealluv vdi retsidiveerunud mitte-Hodgkini limfoom;
e ravile mittealluv voi retsidiveerunud &ge mueloidne leukeemia;
e mitteepiteliaalne munasarjavahk.

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

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Vepesidi annus pdhineb intravenoossete etoposiidi sisaldavate ravimite soovitataval annusel, st
suukaudne annus 100 mg vastab intravenoossele annusele 75 mg.

Vepesidi tavaannus on 100—200 mg kehapindala ruutmeetri kohta 5 jarjestikusel paeval voi
200 mg/m? 66péevas 1., 3. ja 5. paeval iga 3—4 nadala tagant.

Vepesidi kapsleid tuleb vétta tihja kdhuga.

4.3 Vastunaidustused

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

Muud muudatused

Uhtlustati ka ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4 (,,Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel®),
I16iku 4.6 (,,Fertiilsus, rasedus ja imetamine®) ja 16iku 4.8 (,,K&rvaltoimed®).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

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