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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagcdo (EPAR) relativo ao Tepadina. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concesséo de uma autorizagédo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagfes sobre as condi¢cbes de utilizagdo da Tepadina.

O que é a Tepadina?

O Tepadina € um po para solucao para perfusdo (administracdo gota a gota numa veia). Contém a
substancia ativa tiotepa.

Para que é utilizado o Tepadina?

O Tepadina é utilizado em associagdo com quimioterapia (medicamentos utilizados no tratamento de
cancro) de duas formas:

e como tratamento de condicionamento (preparacdo) antes do transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (as células que produzem as células sanguineas). Este tipo de transplante é
utilizado em doentes que necessitam de substituir as células que produzem o sangue devido a uma
doencga sanguinea como o cancro do sangue (incluindo leucemia) ou doengas que causam
contagens baixas de glébulos vermelhos (incluindo talassemia ou anemia falciforme);

e durante o tratamento de tumores sélidos, quando é necessaria uma quimioterapia de dose elevada
seguida por transplante de células progenitoras hematopoiéticas.

O Tepadina pode ser utilizado em caso de transplante de células de um dador e em caso de transplante
de células originarias do préprio organismo do doente.

Dado o niumero de doentes na Unido Europeia (UE) sujeitos a este tipo de condicionamento e
transplante ser reduzido, o Tepadina foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) em 29 de janeiro de 2007.
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O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Tepadina ?

A administracdo do Tepadina deve ser supervisionada por um médico com experiéncia nos tratamentos
administrados antes de transplante. Deve ser administrado por perfusdo numa veia de grande calibre,
com a duracdo de duas a quatro horas.

A dose do Tepadina depende do tipo de doenga do sangue ou do tumor sélido do doente, bem como do
tipo de transplante a realizar. A dose depende igualmente da area de superficie corporal do doente
(calculada utilizando a altura e o peso do doente) e do seu peso. Em adultos, as doses diarias variam
entre 120 mg e 481 mg por metro quadrado (m2) administradas durante um maximo de cinco dias
antes do transplante. Em criancas, as doses diérias variam entre 125 mg e 350 mg/m?, administradas
durante um maximo de trés dias antes do transplante. Para mais informagdes, consulte o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Tepadina?

A substancia ativa do Tepadina, a tiotepa, pertence a um grupo de medicamentos denominado
farmacos alquilantes. Estas substancias sdo citotoxicas. Isto significa que matam células, em especial
as células em rapida multiplicagdo como as células cancerosas ou progenitoras (ou estaminais - que se
podem transformar em véarios tipos de células). O Tepadina é utilizado em associagdo com outros
medicamentos, antes do transplante, para destruir as células anormais e as células produtoras do
sangue no doente. Esta acdo permite o transplante de novas células, uma vez que cria espago para
essas células e reduz o risco de rejeigéo.

Na Unido Europeia (UE), a tiotepa € utilizada para preparar doentes para o transplante de células
produtoras de sangue desde finais da década de 1980.

Como foi estudado o Tepadina?

Dado que a tiotepa é utilizada ha varios anos na UE, a empresa apresentou dados publicados na
literatura cientifica. Os dados incluiram 109 estudos que envolveram cerca de 6000 adultos e 900
criangas com doencas do sangue ou tumores soélidos que foram sujeitos a transplante de células
produtoras de sangue. Os estudos avaliaram o numero de doentes cujo transplante foi bem-sucedido,
0 tempo até ao reaparecimento da doencga e o tempo de sobrevivéncia dos doentes.

Qual o beneficio demonstrado pelo Tepadina durante os estudos?

Os estudos publicados demonstram que o tratamento com tiotepa, utilizado em associagcdo com outros
medicamentos quimioterapéuticos, é benéfico para adultos e criangas com doencas do sangue e
tumores sélidos. O medicamento ajuda a destruir as células produtoras de sangue existentes nos
doentes, resultando no transplante bem-sucedido de novas células, na melhoria da sobrevivéncia e na
reducdo do risco de reaparecimento das doencas.

Qual é o risco associado ao Tepadina?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Tepadina, quando utilizado em associa¢gdo com
outros medicamentos, sao infecdes, citopenia (nimero reduzido de células sanguineas), doenca de
enxerto contra hospedeiro (quando as células transplantadas atacam o organismo), doencas
gastrointestinais, cistite hemorragica (hemorragia e inflamacao da bexiga) e inflamag&o das mucosas
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(inflamacgéao das superficies humidas do corpo). Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Tepadina, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Tepadiena esta contraindicado em mulheres gravidas ou a amamentar. E contraindicado o
seu uso em simultaneo com a vacina contra a febre-amarela ou vacinas que contenham virus ou
bactérias vivos. Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Tepadina?

O CHMP observou que a substéncia ativa do Tepadina, a tiotepa, € uma substancia com uso bem
estabelecido. Isto significa que é utilizada ha muitos anos e que existe informacao suficiente sobre a
sua eficicia e seguranca. O Comité decidiu que, com base na informacao publicada disponivel, os
beneficios do Tepadina s&o superiores aos seus riscos, e recomendou a concessao de uma autorizagao
de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Tepadina?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagcdo segura do Tepadina. Com
base neste plano, foram incluidas informag¢8es de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Tepadina, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Outras informacodes sobre o Tepadina

Em 15 de marco de 2010, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Tepadina.

O EPAR completo relativo ao Tepadina pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Tepadina, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orféos para o Tepadina pode ser
consultado no sitio da internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001046/human_med_001229.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000099.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000099.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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