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Klausimai ir atsakymai dél Vepesid ir susijusiy
pavadinimy (etoposido 50 ir 100 mg kapsuliy)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2017 m. balandzio 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaige Vepesid perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvadg, kad reikia suderinti informacija apie Vepesid
iSraSymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Vepesid?

Vepesid — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas séklidziy, plaudiy ir kiausidziy vézys ir vézinés kraujo
ligos (Hodzkino ir ne Hodzkino limfoma bei Gminé mieloidiné leukemija).

Vepesid sudétyje yra veikliosios medziagos etoposido ir jis tiekiamas per burng vartojamy kapsuliy
forma.

Vepesid prekiaujama 16 ES valstybiy nariy (Austrijoje, Belgijoje, Kroatijoje, Danijoje, Estijoje,
Suomijoje, Vokietijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Rumunijoje, Slovénijoje,
Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje), taip pat Norvegijoje. ES io vaisto taip pat galima
isigyti prekiniu pavadinimu Vepesid K.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,Bristol-Myers Squibb*.
Kodél Vepesid buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Vepesid registracijos pazyméjimai iSduodami vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima,
kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustateé, kad Vepesid registracijos pazymejimus reikia suderinti.

2015 m. spalio 14 d. Europos Komisija perdavé $j klausima CHMP, kad suderinty ES iSduotus Vepesid
registracijos pazyméjimus.
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Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Buvo suderintos toliau nurodytos preparato charakteristiky santraukos sritys.

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP rekomendavo vartoti Vepesid kartu su kitais vaistais nuo véZio, gydant Sias suaugusiesiems
diagnozuotas véZines ligas:

gydymui atspary arba atsinaujinusj séklidziy vézj;

smulkiyjy lasteliy, plauciy vézj;

HodZzkino limfoma, $j vaistg skiriant kaip antros eilés vaistg;
gydymui atsparig arba atsinaujinusig ne Hodzkino limfoma;
gydymui atsparig arba atsinaujinusig Umine mieloidine leukemijg;

neepitelinj kiausidziy vézj.

Be to, CHMP rekomendavo vartoti Vepesid gydant gydymui platinos preparatais atspary epitelinj
kiausidziy vézj, nenurodydamas, kad Sis vaistas turéty biti vartojamas kartu su kitais vaistais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vepesid dozé apskaiciuota remiantis rekomenduojama intraveniniy etoposido preparaty doze —
geriamojo preparato 100 mg dozé panasi | intraveninio preparato 75 mg doze.

Iprastiné Vepesid dozé yra 100—200 mg/m? kiino pavirSiaus ploto 5 dienas i$ eilés arba 200 mg/m? per
parg 1-3, 3-q ir 5-3 dieng kas 3—4 savaites.

Vepesid kapsulés turéty bati vartojamos tusciu skrandziu.

4.3 Kontraindikacijos

Vepesid negalima vartoti pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, tuo pat metu, kai jie
skiepijami vakcina nuo geltonosios karstinés ar kitomis gyvosiomis vakcinomis, taip pat jo negalima
vartoti zindan¢ioms moterims.

Kiti pakeitimai

Taip pat buvo suderinti kiti preparato charakteristiky santraukos skyriai, jskaitant 4.4 skyriy (specialls
ispé&jimai ir atsargumo priemonés), 4.6 skyriy (su vaisingumu, néstumu ir Zzindymu susijusi
informacija) ir 4.8 skyriy (informacija apie Salutinj poveikj).

I3 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 26/6/17.
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