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Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Etopophos i nazw
produktéw zwigzanych (etopozyd, 100 i 1000 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wlewow)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 21 kwietnia 2017 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny leku Etopophos.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Etopophos i nazw produktéow zwigzanych,
obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Etopophos?

Etopophos jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu: raka jadra, raka ptuca, raka
jajnika, ciagzowej neoplazji trofoblastycznej (rzadkiego guza macicy wystepujacego podczas cigzy) i
nowotworow krwi (chtoniaka ziarniczego i nieziarniczego oraz ostrej biataczki szpikowej).

Etopophos zawiera substancje czynna etopozyd (jako fosforan etopozydu) i jest dostepny w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do infuzji dozylnych.

Lek Etopophos jest dopuszczony do obrotu w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Francja,
Niemcy, Szwecja i Wielka Brytania. Lek ten jest dostepny w UE réwniez pod nazwg handlowg Etopofos.

Firma wprowadzajacq do obrotu te leki jest Bristol-Myers Squibb.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Etopophos?

Etopophos zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobéw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze Etopophos wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh).
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Dnia 14 pazdziernika 2015 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Etopophos na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Poddawane ujednolicaniu obszary ChPL to:

4.1 Wskazania do stosowania

Zgodnie z zaleceniami CHMP Etopophos powinien by¢ stosowany w kombinacji z innymi lekami
przeciwnowotworowymi w leczeniu nastepujacych nowotwordw:

e raka jadra, w tym raka opornego na leczenie lub nawrotowego;

e drobnokomédrkowego raka ptuca;

e chtoniaka ziarniczego i nieziarniczego;

e ostrej biataczki szpikowej;

e cigzowej neoplazji trofoblastycznej wysokiego ryzyka jako leczenie pierwszej i drugiej linii;
e nienabtonkowego raka jajnika.

Ponadto CHMP zalecit stosowanie leku Etopophos w leczeniu nabtonkowego raka jajnika opornego na
leki zawierajace platyne, bez okreélenia, ze powinien on by¢ stosowany w kombinacji z innymi lekami.

W przypadku nowotwordw krwi (chtoniaka ziarniczego i nieziarniczego i ostrej biataczki szpikowej) lek
Etopophos jest zalecany zaréwno u oséb dorostych jak i u dzieci, natomiast inne zastosowania dotycza
wytgcznie oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Etopophos jest podawany w powolnym wlewie dozylnym. Zalecana dawka dla oséb dorostych wynosi
50 do 100 mg na m? powierzchni ciata przez 5 kolejnych dni lub 100 do 120 mg/m? w 1., 3. i 5. dniu.
Cykl leczenia mozna powtdrzy¢, ale nie wczesniej niz po uptywie 21 dni od rozpoczecia pierwszego
cyklu.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Etopophos nie nalezy podawac podczas szczepienia szczepionkg przeciw zéitej febrze lub innymi
zywymi szczepionkami u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym. Nie powinien on takze by¢
przyjmowany przez kobiety karmigce piersia.

Inne zmiany

Inne ujednolicone punkty ChPL obejmujg punkt 4.4 (,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania”), 4.6 (,Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje”) i 4.8 (,Dziatania niepozadane”).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczaca tej opinii w dniu 26/6/17.
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