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Jautajumi un atbildes par Etopophos un sinonimiskajiem
nosaukumiem (etopozids, 100 un 1000 mg pulveris
inflziju Skiduma pagatavosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2017. gada 21. aprill pabeidza Etopophos parskatiSanu. Adgentiras Cilvekiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Etopophos un sinonimisko
nosaukumu zalu parakstisanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Etopophos?

Etopophos ir pretvéza zales, kuras izmanto sadu slimibu arstésanai: séklinieku vézis, plausu vézis,
olnicu vézis, gestacijas trofoblastiska neoplazija (rets dzemdes véza paveids, kas rodas gritniecibas
laika) un asins vézis (hodzkina limfoma un nehodzkina limfoma, un akita mieloidu leikémija).

Etopophos satur aktivo vielu etopozidu (ka etopozida fosfatu) un ir pieejamas ka pulveris infaziju
Skiduma pagatavosanai, ko ievada véna.

Etopophos tiek tirgotas Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Francija, Vacija, Zviedrija un Apvienota
Karaliste. Eiropas Savieniba Sis zales ir pieejamas ari ar tirdzniecibas nosaukumu Etopofos.

Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir Bristol-Myers Squibb.
Kade] tika parskatita informacija par Etopofos?

Etopofos Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atSkiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgQ Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstatéjusi, ka ir jasaskano par Etopofos sniegta informacija.

2015. gada 14. oktobri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai veiktu Etopofos redistracijas apliecibu
saskanosanu Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un Komitejas zinatniskas apspriedes rezultatus, CHMP atzina, ka Eiropas
Savieniba jasaskano zalu apraksti un lietoSanas instrukcijas.

Zalu apraksta saskanojamie apakSpunkti ir noraditi talak.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP ieteica Etopofos izmantot kopa ar citam pretvéza zalém, lai arstétu sadus véza veidus:
e séklinieku vézis, tostarp vézis, kas ir rezistents pret terapiju vai kam radies recidivs;

e sikSlnu plausu vézis;

e hodzkina limfoma un nehodzkina limfoma;

e akdta mieloidu leikémija;

e augsta riska gestacijas trofoblastiska neoplazija ka pirmas vai otras rindas terapija;

e ar epitéliju nesaistits olnicu vezis.

Papildus CHMP ieteica zales Etopofos epitélija olnicu véza arstéSanai, kas ir rezistents pret arstésanu ar
platinu saturosam pretvéza zalém, bez norades, ka tas bitu jaizmanto kopa ar citam zalém.

Asins véza (hodzkina limfoma un nehodzkina limfoma, un akita mieloidu leikémija) arstésanai zales
Etopofos ir ieteicamas gan pieaugusajiem, gan bérniem, kaut gan citus asins véza paveidus ar Sim
zalém var arstét tikai pieaugusajiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Etopofos ievada ar Iénu intravenozu inflziju. Ieteicama deva pieaugusajiem ir no 50 [ildz 100 mg uz
kermena virsmas vienu m? 5 dienas péc kartas vai no 100 lidz 120 mg/m? 1., 3. un 5. diena. Terapijas
kursu var atkartot, bet ne atrak ka 21 dienu péc pirma kursa sakuma.

4.3 Kontrindikacijas

Zales Etopophos nedrikst ievadit pacientiem ar novajinatu imansistému, ja vakciné ar dzeltena drudza
virusa vai citu dzivo vakcinu, ka ari zales nedrikst lietot sievietém, kuras baro ar kriti.

Citas izmainas

Citi zaJu apraksta saskanotie apak3punkti ir 4.4. apak$punkts (Ipasi bridindjumi un piesardziba
lieto%ana), 4.6. apaksSpunkts (Fertilitate, grdtnieciba un barosana ar krti) un 4.8. apak3punkts
(Neveélamas blakusparadibas).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 26/6/17 pienéma |[Emumu par So atzinumu.
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