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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tepadina
thiotepum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Tepadina. Objastiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni lé¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Tepadina.

Co je Tepadina?
Tepadina je prasek pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje Iécivou latku thiotepa.
K ¢emu se pripravek Tepadina pouziva?

PFipravek Tepadina se pouziva v kombinaci s chemoterapii (Iéky k 1é¢bé rakoviny) dvéma zpUsoby:

e v podobé pFipravné IéCby pred transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék
(krvetvornych bunék neboli bunék, které vytvareji krvinky). Tento typ transplantace se pouZiva u
pacientl, u kterych je nutné pfistoupit k nahrazeni krvetvornych bunék, nebot trpi onemocnénim
krve, jako je napfiklad rakovina krve (véetné leukemie), nebo onemocnénimi, kterd zplsobuji nizky
pocet Cervenych krvinek (véetné thalasémie nebo srpkovité anémie),

o béhem Iécby solidnich nadorl, kdy je nutné pred transplantaci hematopoetickych progenitorovych
bunék podavat vysoké davky chemoterapie.

Pripravek Tepadina lze pouzivat v pfipadé transplantace bunék od darce a transplantace bunék
odvozenych z bunék pacientova vlastniho téla.

JelikoZ pocet pacientl v Evropské unii, ktefi podstupuji tento typ pfipravné 1é¢by a transplantaci, je
nizky, pfipravek Tepadina byl dne 29. ledna 2007 oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna
onemocnéni”.

Vydej tohoto 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Tepadina pouziva?

Lécba pripravkem Tepadina musi byt sledovana Iékarem, ktery ma zkusSenosti s Ié¢bou podavanou pred
transplantaci. Pripravek se musi podavat do velké Zily v infuzi, ktera trva dvé az ctyfi hodiny.

Davka pripravku Tepadina zavisi na typu onemocnéni krve nebo typu solidniho nadoru, kterym pacient
trpi, a na druhu transplantace, kterou ma podstoupit. Davka zavisi rovnéz na velikosti povrchu téla
pacienta (vypocteno podle télesné vysky a hmotnosti) nebo jeho hmotnosti. U dospélych se denni davka
pohybuje od 120 do 481 mg na metr &vereéni (m?) télesného povrchu, pfi¢emz se podadva po dobu az 5
dnd pred transplantaci. U déti se denni davka pohybuje od 125 do 350 mg/m?2 télesného povrchu,
pfi¢emz se podava po dobu aZ tfi dnl pfed transplantaci. Dal&i informace naleznete v souhrnu udajl o
pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Tepadina p(sobi?

Lé&iva latka v pFipravku Tepadina, thiotepa, patii do skupiny 1€kl zvanych ,alkylaéni ¢inidla®. Tyto latky
jsou ,.cytotoxické“. To znamena, ze usmrcuji bunky, zvlasté bunky, které se rychle mnozi, jako jsou
nadorové nebo progenitorové (neboli kmenové) bufiky (bufiky, ze kterych se mohou vyvinout rtizné
typy bunék). Pripravek Tepadina se pouziva spolu s ostatnimi |éky pred transplantaci s cilem zahubit
abnormalni buriky a pacientovy stavajici krvetvorné burky. VytvoFi se prostor pro nové buriky a zmirni
se riziko rejekce (odmitnuti), a Ize tak transplantovat nové buriky.

Pfipravek Thiotepa se v Evropské unii pouziva pro pfipravu pacientll pied transplantaci krvetvornych
bunék od konce 80. let 20. stoleti.

Jak byl pripravek Tepadina zkouman?

JelikoZ thiotepa se v EU pouziva jiz fadu let, spole¢nost predlozila idaje z publikované literatury.
Jednalo se o 109 studii, do kterych bylo zafazeno pfiblizné 6 000 dospélych a 900 déti s onemocnénim
krve nebo solidnim tumorem, ktefi podstoupili transplantaci krvetvornych bunék. Studie se zaméfily na
pocet pacientl, u nichZ byla transplantace (sp&&na, dobu do navratu onemocnéni a dobu preZiti
pacientd.

Jaky pFinos pfipravku Tepadina byl prokazan v pribéhu studii?

Z publikovanych studii vyplyva, Ze thiotepa pouzivana v kombinaci s ostatnimi chemoterapeutiky je

v ramci 1é&by onemocnéni krve a solidnich nador( u dospélych a déti pfinosna. Pomaha hubit
pacientovy stavajici krvetvorné buriky, v disledku éeho? je transplantace novych bunék Uspésnd, doba
preziti delsi a riziko navratu onemocnéni nizsi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tepadina?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gc¢inky pfipravku Tepadina pouzivaného v kombinaci s jinymi Iéky jsou
infekce, cytopenie (nizky pocet krvinek v krvi), reakce transplantatu vi¢i hostiteli (kdy transplantované
buriky napadaji télo), stfevni onemocnéni, hemoragicka cystitida (krvaceni a zanét mocového méchyre)
a zanét sliznic (zanétlivé onemocnéni pfirozené zvlhéovanych povrchi téla). Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Tepadina u dospélych a déti je uveden v pFibalové
informaci.
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Pripravek Tepadina nesméji uzivat téhotné ani kojici Zeny. Rovnéz se nesmi uzivat soubézné
s vakcinou proti Zluté zimnici nebo vakcinami, které obsahuji Zivé viry nebo bakterie. Uplny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tepadina schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze IéCiva latka v pfipravku Tepadina, thiotepa, ma dobfe zavedené pouziti.
Znamena to, Ze se pouzivd mnoho let a Ze je k dispozici dostatecné mnozstvi informaci tykajicich se jeji
ucinnosti a bezpecnosti. Vybor na zakladé dostupnych publikovanych informaci rozhodl, Ze pfinosy
pfipravku Tepadina prevysSuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

va Ve Ve

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Tepadina?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Tepadina byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace piipravku Tepadina
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Tepadina

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Tepadina platné v celé Evropské unii dne
15. biezna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tepadinaje k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Tepadina naleznete v pribalové informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Tepadina vydaného Vyborem pro 1écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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