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Mistogsijiet u twegibiet dwar Vepesid u ismijiet assocjati
(etoposide, kapsuli ta’ 50 u 100 mq)
Rizultat ta Lproketlu gD stenhDirettiva 2001/83/KE

Fil-21 ta' April 2017, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Vepesid. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-A genzija kkonkluda li he
armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Vepesid fl-Unjoni Ewropea (UE).

X ‘inhu Vepesid?

Vepesid huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta’: kancer testikolari, kancer tal-pulmun,
kancer tal-ovarji u kancer tad-demm (linfoma ta’ Hodgkin u mhux ta’ Hodgkin u lewkimja majelojde
akuta).

Vepesid fih is-sustanza attiva etoposide u huwa disponibbli bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-
halg.

Vepesid huwa kkummercjalizzat f'16-il Stat Membru tal-UE (I-Awstrija, il-Belgju, il-Kroazja, id-
Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, iI-Germanja, I-Irlanda, I-1talja, il-Lussemburgu, in-Netherlands, ir-
Rumanija, is-Slovenja, Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit) kif ukoll fin-Norvegja. Huwa disponibbli wkoll
fl-UE taht I-isem kummercjali ta’ Vepesid K.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Bristol-Myers Squibb.
Ghaliex gie riezaminat Vepesid?

Vepesid huwa awtorizzat fl-UE permezz ta “lstad¢eduri nazzjonali.
Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titqieghed fis-sug.

Vepesid gie identifikat bhala |i jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura
tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata — Bniedem (CMDh).

FI-14 ta’ Ottubru 2015, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Vepesid fl-UE.
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X ‘ikbnkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs
u I-fuljetti ta' taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati tal-SmPC jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP irrakkomanda li Vepesid ghandu jintuza f’kombinazzjoni ma’ trattamenti ohra tal-kancer ghall-
kura tal-kancers li gejjin:

e kancer testikolari li huwa rezistenti ghall-kura jew li jkun rega’ tfacca;

e kancer tal-pulmun b‘celloli zghar;

¢ Linfoma ta’ Hodgkin bhala trattament tat-tieni linja;

e Linfoma mhux ta’ Hodgkin li hija rezistenti ghall-kura jew li tkun regghet tfaccat;
e lewkimja majelojde akuta li hija rezistenti ghall-kura jew li tkun regghet tfaccat;
e kancer mhux epiteljali tal-ovariji.

Barra dan, is-CHMP irrakkomanda Vepesid ghall-kura tal-kancer epiteljali tal-ovarji li huwa rezistenti
ghall-kuri b’medicini li fihom il-platinu, bl-ebda specifikazzjoni li dan ghandu jintuza flimkien ma’
medicini ohrajn.

4.2 Pozolo gija u metodu ta " kif ghandu jinghata

Id-doza ta’ Vepesid hija bbazata fuq id-doza rrakkomandata ghall-medicini etoposide fil-vini, b’doza
orali ta’ 100 mg li hija komparabbli ma’ wahda fil-vina ta’ 75 mg.

Id-doza tas-soltu ta’ Vepesid hija ta’ 100 sa 200 mg ghal kull m? tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem ghal
5 tijiem wara xulxin jew 200 mg/m?/kuljum fl-ewwel, fit-tielet u fil-hames jum kull 3 sa 4 gimghat.

ll-kapsuli Vepesid ghandhom jittiehdu fuqg stonku vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Vepesid ma ghandux jittiehed fl-istess hin bhat- tilgim b'vaccin tad-deni isfar jew b’vaccini hajjin ohra
f'pazjenti b’sistemi immuni dghajfa u ma ghandux jittiehed minn nisa li geghdin ireddghu.

Bidliet ohrajn

Sezzjonijiet ohra tal-SmPC |i gew armonizzati jinkludu s-sezzjoni 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet), is-sezzjoni 4.6 (fertilita, tgala u treddigh) u s-sezzjoni 4.8 (effetti mhux mixtieqa).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din |-opinjoni fl-26/6/17.
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