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tiotepa

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tepadina. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Tepadina.

Co je liek Tepadina?

Tepadina je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily). Liek obsahuje
acinnd latku tiotepa.

Na co sa liek Tepadina pouziva?

Liek Tepadina sa pouziva v kombinacii s chemoterapiou (liekmi na lieCbu rakoviny) dvomi spésobmi:

e ako tzv. kondicionac¢na (pripravna) lie¢ba pred transplantaciou hematopoetickych prekurzorovych
buniek (bunky, z ktorych sa vytvaraju krvné bunky). Tento typ transplantatu sa pouziva
u pacientov, ktori potrebujl nahradit svoje krvotvorné bunky, pretoZze maju krvné ochorenie,
napriklad rakovinu krvi (vratane leukémie) alebo ochorenia spdsobujlce nizky pocet ¢ervenych
krviniek (vratane talasémie alebo kosacikovitej anémie),

e pocas lieCby solidnych tumorov, ked' je potrebna vysokodavkova chemoterapia, po ktorej nasleduje
transplantacia hematopoetickych prekurzorovych buniek.

Liek Tepadina sa mdze pouzit na transplantaciu buniek od darcu a na transplantaciu buniek
odvodenych z vlastného tela pacienta.

KedZe je pocet pacientov, ktori podstupuju tento typ kondicionacnej lieCby a transplantaciu
v Eurépskej tnii (EU) nizky, liek Tepadina bol 29. januara 2007 oznadeny za liek na ojedinelé ohorenia
(liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych ochoreniach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Tepadina uziva?

Na lie¢bu liekom Tepadina musi dohliadat lekar, ktory ma skulsenosti s lietbou poskytovanou
pred transplantaciou. Liek sa musi podavat do velkej Zily formou inflzie trvajlcej dve az styri hodiny.

Davka lieku Tepadina zavisi od typu krvného ochorenia alebo solidneho tumoru, ktory pacient ma,

a od typu transplantacie, ktord sa ma uskuto¢nit. Davka tiez zavisi od velkosti povrchu tela pacienta
(vypocita sa na zaklade vysky a hmotnosti pacienta) alebo od hmotnosti pacienta. V pripade dospelych
sa denna davka pohybuje od 120 do 481 mg na meter Stvorcovy (m2) a podava sa az do piatich dni
pred transplantaciou. V pripade deti sa denna davka pohybuje od 125 do 350 mg/m2 a podava sa az
do troch dni pred transplantaciou. Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku (sUcast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Tepadina acinkuje?

U¢inna latka lieku Tepadina, tiotepa, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju alkyla¢né ¢inidla. Tieto
latky su cytotoxické. To znamena, Ze zabijaju bunky, najméa bunky, ktoré sa rychlo mnozia, napriklad
rakovinové alebo prekurzorové (alebo kmerové) bunky (bunky, ktoré sa mdzu vyvijat na rézne typy
buniek). Liek Tepadina sa pouziva spolu s dalsimi liekmi pred transplantaciou, aby sa znidili
abnormalne bunky a existujice krvotvorné bunky pacienta. To umozriuje transplantovat nové

bunky vytvorenim priestoru pre nové bunky, a znizit tym riziko odvrhnutia transplantatu.

Tiotepa sa v Eurdpskej Gnii (EU) pouZiva na pripravu pacientov na transplantaciu krvotvornych buniek
od konca 80. rokov 20. storocia.

Ako bol liek Tepadina skiumany?

Ked%e tiotepa sa v EU pouziva uz mnoho rokov, spolo¢nost predlozila Gidaje z publikovanej literattry.
ISlo o Udaje zo 109 studii zahfnajucich okolo 6 000 dospelych a 900 deti s krvnymi ochoreniami

alebo solidnymi tumormi, ktori dostali transplantat krvotvornych buniek. V tychto Studiach sa skimal
pocet pacientov s Uspednou transplantéciou, dizka ¢asu do ndvratu ochorenia a dizka preZitia pacientov.

AKy prinos preukazal liek Tepadina v tychto stadiach?

V publikovanych studiach sa preukazalo, Ze tiotepa pouzitd v kombinacii s dalsimi chemoterapeutickymi
liekmi je prinosom pre dospelych a deti, ktori su lieCeni na krvné ochorenia a solidne tumory. Liek
pomaha znidit existujlce krvotvorné bunky pacienta, ¢o vedie k Uspesnej transplantdcii novych buniek,
k dlhS§iemu prezitiu a znizenému riziku navratu ochoreni.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tepadina?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky lieku Tepadina, ked' sa pouziva s inymi liekmi, st infekcie, cytopénia
(nizky pocet buniek v krvi), ochorenie Step versus hostitel (ked' transplantované bunky napadnu telo),
poruchy cCriev, hemoragicka cystitida (krvacanie a zapal mocového mechura) a zapal sliznic (zapal
vlhkych povrchov tela). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tepadina
u dospelych a deti sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Tepadina nesmu uzivat tehotné ani dojéiace Zeny. Liek sa tiez nesmie pouzivat spolu s o¢kovacou
latkou proti Zltej zimnici, ani s oCkovacimi latkami obsahujlcimi zivé virusy alebo baktérie. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Tepadina povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze pouzitie ucinnej latky lieku Tepadina, tiotepa, je dobre zavedené.

To znamena, Ze sa pouziva mnohé roky a Ze je dostatok informacii o jej Uc¢innosti a bezpecnosti. Vybor
na zéklade dostupnych publikovanych informéacii rozhodol, Ze prinosy lieku Tepadina su vécsie ako jeho
rizikd a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tepadina?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Tepadina bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tepadina vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Tepadina

Dna 15. marca 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tepadina na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tepadina sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Tepadina, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Tepadina sa nachadza na webovej
stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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
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