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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tepadina
tiotepa

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tepadina. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Tepadina lieto3anu.

Kas ir Tepadina?

Tepadina ir pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadisanai pilienveida véna). Tas satur aktivo
vielu tiotepu.

Kapeéc lieto Tepadina?

Tepadina lieto kombinacija ar kimijterapiju (zalém véza arstésanai) divos veidos:

e ka “kondiciongjosu” (sagatavojosu) terapiju pirms asinsrades cilmes Stinu (Stnu, kas veido
asins §lnas) transplantacijas. Sada veida transplantaciju veic pacientiem, kuriem jaaizstaj
asinsrades Siinas, jo viniem ir tada asins slimiba ka asins vézis (ari leikoze) vai slimibas, kas
izraisa sarkano asins Siinu skaita samazinasanos (to vidd talasémija vai sirpjveida Stnu
anémija);

e norobezotu audzé&ju arstéSanas laika, kad péc lielu devu Kimijterapijas nepiecieSama asinsrades
cilmes stnu transplantacija.

Tepadina var izmantot, veicot Slinu transplantaciju no donora un no pasa pacienta organisma iegatu
sinu transplantaciju.

Ta ka pacientu skaits, kuriem Eiropas Savieniba (ES) tiek veikta Sada veida sagatavoSana un
transplantacija, ir mazs, 2007. gada 29. janvari Tepadina tika apstiprinatas ka zales retu slimibu
arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Tepadina?

ArstéSana ar Tepadina jauzrauga arstam ar pieredzi pirms transplantacijas veicamaja terapija. Tas ir
jaievada inflizijas veida liela véna divu lidz Cetru stundu laika.

Tepadina deva ir atkariga no asins slimibas vai norobezota audzéja veida, kads ir pacientam, un no
veicamas transplantacijas veida. Deva ir atkariga ari no pacienta kermena virsmas laukuma (ko
aprékina péc pacienta auguma un kermena masas) vai no pacienta svara. Pieaugusajiem dienas deva ir
robezas no 120 lidz 481 mg uz kvadratmetru (m?), ievadot piecas dienas pirms transplantacijas.
Bérniem dienas deva ir robeZas no 125 lidz 350 mg/m?, ievadot [idz trim dienam pirms transplantacijas.
Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Tepadina darbojas?

Tepadina aktiva viela tiotepa pieder zalu grupai, ko dévé par “alkiléjos$iem agentiem”. Sis vielas ir
“citotoksiskas”. Tas nozimg, ka tas iznicina Stinas un jo Tpasi tas, kas strauji vairojas, pieméram, véza
vai cilmes stnas (Slnas, no kuram var izveidoties dazada veida Slinas). Tepadina lieto kopa ar citam
zalém pirms transplantacijas, lai iznicinatu patologiskas slinas un pacienta organisma esosas asinsrades
sinas. Tas lauj transplantét jaunas siinas, veidojot telpu jaunam sinam un mazinot atgrisanas risku.

Lai sagatavotu pacientus asinsrades Siinu transplantacijai, Eiropas Savieniba tiotepu lieto kops
20. gadsimta 80. gadu beigam.

Ka noritéja Tepadina izpete?

Ta ka tiotepu Eiropas Savieniba lieto daudzus gadus, uznémums iesniedza zinatniskaja literatara
publicétos datus. Sajos datos ir aplikoti 109 pé&tijumi, kuros iesaistiti aptuveni 6000 pieauguo un
900 bérnu ar asins slimibam vai norobezotiem audz&jiem péc asinsrades Slnu transplantacijas.
Petijumos vertéja to pacientu skaitu, kuriem veiksmigi veikta transplantacija, ka ari laiku lidz slimibas
recidivam un pacientu dzivildzi.

Kadas bija Tepadina prieksrocibas Sajos pétijumos?

Publicétie pétijumi liecinaja, ka tiotepa kombinacija ar citiem kimijterapijas lidzekliem sniedz ieguvumu
pieaugusajiem un bérniem, kuriem tiek arstétas asins slimibas un norobezoti audzg&ji. Tas palidz
iznicinat pacienta organisma esosas asinsrades Stinas, nodrosinot veiksmigu jaunu sinu transplantaciju,
labaku dzivildzi un mazinot slimibas recidiva risku.

Kads risks pastav, lietojot Tepadina?

Visbiezak novérotas Tepadina blakusparadibas, lietojot tas kopa ar citam zalém, ir infekcijas, citopénija
(mazs asins sinu skaits), transplantata reakcija pret saimniekorganismu (kad transplantétas sanas
uzbrik organismam), zarnu darbibas trauc&jumi, hemoragdisks cistits (urinpiisla asinosSana un
iekaisums), ka ari glotadas iekaisums (kermena glotadas iekaisums). Pilns visu Tepadina izraisito
blakusparadibu saraksts pieaugusajiem un bérniem ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Tepadina nedrikst lietot sievietém gritniecibas vai zidiSanas perioda. Turklat tas nedrikst lietot kopa ar
vakcinu pret dzelteno drudzi un dzivus virusus vai baktérijas saturosam vakcinam. Pilns ierobeZojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapeéec Tepadina tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka Tepadina aktiva viela tiotepa tiek lietota jau ilgu laiku. Tas nozimég, ka ta ir lietota
daudzus gadus un ir pietiekami daudz informacijas par tas efektivitati un droSumu. Komiteja noléma,
ka, pamatojoties uz pieejamo publicéto informaciju, Tepadina sniegtais ieguvums parsniedz So zalu
radito risku un ieteica tam izsniegt redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Tepadina lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Tepadina lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz %o planu, Tepadina zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Tepadina
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Tepadina
Eiropas Komisija 2010. gada 15. marta izsniedza Tepadina redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Tepadina EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Tepadina ir pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Tepadina ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2014.
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