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Intrebari si réspunsuri privind Vepesid si denumirile
asociate (etopozida, capsule de 50 si 100 mg)
Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 21 aprilie 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului
Vepesid. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este
necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Vepesid la nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Vepesid?

Vepesid este un medicament impotriva cancerului pentru tratarea urmatoarelor: cancer testicular,
cancer pulmonar, cancer ovarian si diverse cancere ale sangelui (limfom Hodgkin si non-Hodgkin si
leucemie mieloida acuta).

Vepesid contine substanta activa etopozida si este disponibil sub forma de capsule cu administrare pe
cale orala.

Vepesid este comercializat Tn 16 state membre ale UE (Austria, Belgia, Croatia, Danemarca, Estonia,
Finlanda, Germania, Irlanda, Italia, Luxemburg, Tarile de Jos, Romania, Slovenia, Spania, Suedia si
Regatul Unit), precum si in Norvegia. Medicamentul este disponibil in UE si sub denumirea comerciala
Vepesid K.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este Bristol-Myers Squibb.
De ce a fost evaluat Vepesid?

Vepesid este autorizat in UE prin proceduri nationale. Acest fapt a dus la divergente intre statele
membre cu privire la modul de utilizare a medicamentului, dupa cum se observa din diferentele
existente intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP-uri), modurile de etichetare si prospectele
din tarile in care este comercializat medicamentul.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman [CMD(h)] a constatat necesitatea armonizarii pentru Vepesid.

La 14 octombrie 2015, Comisia Europeana a sesizat CHMP cu privire la aceasta chestiune, in vederea
armonizarii autorizatiilor de punere pe piata pentru Vepesid in UE.
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Care sunt concluziile CHMP?

Tindnd cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintifica din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile RCP-ului armonizat sunt urmatoarele:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a recomandat utilizarea Vepesid in combinatie cu alte tratamente impotriva cancerului pentru
tratarea urmatoarele forme de cancer la adulti:

cancer testicular rezistent la tratament sau care a recidivat;

e cancer pulmonar cu celule mici;

¢ limfom Hodgkin, ca tratament de a doua linie;

¢ limfom non-Hodgkin rezistent la tratament sau care a recidivat;

e leucemie mieloida acuta rezistenta la tratament sau care a recidivat;
e cancer ovarian non-epitelial.

Tn plus, CHMP a recomandat Vepesid pentru tratarea cancerului ovarian epitelial rezistent la
tratamentele cu medicamente care contin plating, fara specificatia ca trebuie utilizat in combinatie cu
alte medicamente.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza de Vepesid se bazeaza pe doza recomandata pentru medicamentele pe baza de etopozida
administrate intravenos, doza de 100 mg administrata oral fiind comparabild cu doza de 75 mg
administrata intravenos.

Doza uzuald de Vepesid este de 100 pana la 200 mg pe m? de suprafatd corporald, administratd timp
de 5 zile consecutive, sau de 200 mg/m?/zi in zilele 1, 3 si 5, o datd la 3 sau 4 s&ptdmani.

Capsulele de Vepesid trebuie administrate pe stomacul gol.

4.3 Contraindicatii

Vepesid nu se administreaza in acelasi timp cu vaccinul impotriva febrei galbene sau cu alte vaccinuri
vii la pacientii cu sistem imunitar slabit si nu se administreaza la femeile care alapteaza.

Alte modificari

Alte puncte ale RCP-ului armonizat sunt punctul 4.4 (Atentionari si precautii speciale), punctul 4.6
(Fertilitatea, sarcina si alaptarea) si punctul 4.8 (Reactii adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 26/6/17.
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