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Fragor och svar om Etopophos och associerade namn
(etoposid 100 och 1 000 mg pulver till infusionsvatska,
|6sning)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 21 april 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Etopophos.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for
Etopophos och associerade namn behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Etopophos?

Etopophos ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla testikelcancer, lungcancer,
aggstockscancer, trofoblastisk neoplasi under graviditeten (en séallsynt tumoér i livmodern under
graviditeten) samt blodcancer (Hodgkins och non-Hodgkins lymfom och akut myeloisk leukemi).

Etopophos innehaller den aktiva substansen etoposid (i form av etoposidfosfat) och finns som ett
pulver till infusionsvatska, I6sning som ska ges i en ven.

Etopophos marknadsfors i féljande EU-lander: Frankrike, Storbritannien, Sverige och Tyskland. Det
saljs aven inom EU under handelsnamnet Etopofos.

Det foretag som marknadsfor dessa lakemedel &r Bristol-Myers Squibb.
Varfor har Etopophos granskats?

Etopophos har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt
mellan medlemsstaterna vad galler den tilldtna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av
skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkannande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Etopophos behéver harmoniseras.

Den 14 oktober 2015 hanskdt Europeiska kommissionen arendet till CHMP foér harmonisering av
godkannandena for forsaljning av Etopophos inom EU.
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Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden i produktresuméerna som ska harmoniseras ar féljande:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP rekommenderade att Etopophos bor ges i kombination med andra cancerbehandlingar for att
behandla féljande cancerformer:

e testikelcancer, inrdknat cancer som ar resistent mot behandling eller som har kommit tillbaka,
e smacellig lungcancer,

e Hodgkins och non-Hodgkins lymfom,

e akut myeloisk leukemi,

e hogrisk-trofoblastisk neoplasi under graviditeten som férsta och andra linjens behandlingar,

e icke-epitelial &ggstockscancer.

Dessutom rekommenderade CHMP Etopophos vid behandling av epitelial &ggstockscancer som &ar
resistent mot behandlingar med platina-innehallande lakemedel, utan specificering att det bor
anvandas i kombination med andra lakemedel.

Vad galler blodcancer (Hodgkins och non-Hodgkins lymfom och akut myeloisk leukemi),
rekommenderas Etopophos till bade vuxna och barn, medan dess andra anvandningar bara ar avsedda
for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Etopophos ges som en langsam intravends infusion. Den rekommenderade dosen for vuxna ar 50 till
100 mg per m? kroppsyta under fem dagar i strack eller 100 till 120 mg/m? p& dag 1, 3 och 5.
Behandlingskuren kan upprepas men inte senare an 21 dagar efter den férsta kurens bérjan.

4.3 Kontraindikationer

Etopophos ska inte administreras under vaccination med gula febern eller andra levande vacciner till
patienter med nedsatt immunsystem och ska inte ges till ammande kvinnor.

Ovriga andringar

Andra avsnitt som harmoniserats i produktresumén ar avsnitt 4.4 (varningar och forsiktighet), avsnitt
4.6 (fertilitet, graviditet och amning) och avsnitt 4.8 (biverkningar).

Den andrade informationen for l&kare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 26/6/17.
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