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Kérdések és valaszok a Vepesid és kapcsolddo nevek
(etopozid, 50 és 100 mg kapszula) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2017. aprilis 21-én az Eurdpai Gyoégyszerigyndkség befejezte a Vepesid felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Uniéban (EU) a Vepesid felirasara vonatkozé informéacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Vepesid?

A Vepesid egy daganatellenes gyogyszer, amelyet a hererdk, a tlidorak, a petefészek-rak és
vérképzOszervi daganatok (Hodgkin és non-Hodgkin limféma, akut mieloid leukémia) kezelésére
alkalmaznak.

A Vepesid hatbéanyaga az etopozid, és szajon at szedend6 kapszuldk formajaban kaphatd.

A Vepesid-et 16 unids tagallamban (Ausztria, Belgium, Dania, az Egyesilt Kirdlysag, Esztorszag,
Finnorszag, Irorszag, Hollandia, Horvatorszag, Luxemburg, Németorszag, Olaszorszag, Romania,
Spanyolorszag, Svédorszag és Szlovénia), valamint Norvégiaban forgalmazzak. A gydgyszer Vepesid K
kereskedelmi elnevezések alatt is kaphat6 az EU-ban.

Ezeket a gyogyszereket a Bristol-Myers Squibb forgalmazza.
Miért végezték el a Vepesid felulvizsgalatat?

A Vepesid engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi madjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

A Vepesid-rél az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kolcsénos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2015. oktéber 14-én a CHMP elé terjesztette az ligyet azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Vepesid-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat és a betegtajékoztatokat az Eurdpai Unid
egész teruletén harmonizalni kell.

Az alkalmazasi el6iras harmonizalandd tertletei a kdvetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP azt javasolta, hogy a Vepesid-et mas daganatellenes gyégyszerekkel egyitt kell alkalmazni az
alabbi daganatok kezelésére:

e hererak, amely rezisztens a kezelésre vagy kidjult;

e Kkissejtes tudorak;

e Hodgkin limféma, mint masodik vonalbeli kezelés;

e non-Hodgkin limféma, amely rezisztens a kezelésre vagy kidjult;
e akut mieloid leukémia, amely rezisztens a kezelésre vagy kiugjult;
e nem epitelidlis petefészek-rak.

Tovabba a CHMP javasolta a Vepesid-et a platina tartalmu gyogyszerekkel végzett kezelésre rezisztens
epitelidlis petefészek-rak kezelésére, kilon meghatarozas nélkul, hogy mas gyogyszerekkel egyutt kell-
e alkalmazni.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

A Vepesid adagja az intravénas etopozid gydgyszerek javasolt dozisan alapul, a 100 mg-os oralis adag
75 mg intravénas adagnak felel meg.

A Vepesid szokasos adagja felnétteknél 100-200 mg/testfeltilet-m? 5 egymast kdvetd napig vagy 200
mg/m?/nap az 1., 3. és 5. napon 3-4 hetente.

A Vepesid kapszuladkat éhgyomorra kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

A Vepesid nem alkalmazhaté egyidejlileg a sargalaz elleni vagy egyéb, él6 vakcindk beadasa idején
gyengllt immunrendszer( betegek esetében, illetve szoptatd n6k sem szedhetik.

Egyéb valtozasok

Az alkalmazasi elGiras egyéb harmonizalt pontjai kozé tartozik a 4.4 pont (kulénleges figyelmeztetések
és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések), a 4.6 pont (termékenység, terhesség és szoptatas)
és a 4.8 pont (nemkivanatos hatasok, mellékhatasok).

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6, mddositott tajékoztato itt olvashaté.

Az Eurépai Bizottsag 26/6/17-an/-én adott ki hatarozatot errél a véleményrél.

Kérdések és véalaszok a Vepesid és kapcsolédd nevek (etopozid, 50 és 100 mg
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