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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tepadina
tiotepa

Sis dokumentas yra Tepadina Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Tepadina rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Tepadina?

Tepadina yra milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng laSinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medZiagos tiotepos.

Kam vartojamas Tepadina?

Tepadina vartojamas kartu su chemoterapiniais vaistais (vaistais véziui gydyti) dviem badais:

e kaip parengiamasis gydymas prieS hematopoetiniy progenitoriniy lasteliy (kraujo Igsteles
gaminanciy lasteliy) transplantacijg. Tokia transplantacija atliekama pacientams, kuriems kraujg
gaminancias lasteles reikia pakeisti kitomis todél, kad jie serga kraujo liga, kaip antai kraujo véziu
(jskaitant leukemijg) arba ligomis, dél kuriy kraujyje yra mazai raudonuyjy kraujo lasteliy (jskaitant
talasemijq arba pjautuvo pavidalo Iasteliy anemija);

e gydant solidinius navikus, kai reikia taikyti gydyma didelémis chemoterapiniy vaisty dozémis, po
kurio turi buti atliekama hematopoetiniy progenitoriniy lasteliy transplantacija.

Tepadina galima vartoti transplantuojant ir donoro lasteles, ir Igsteles iS paciento organizmo.

Kadangi pacienty, kuriems taikomas toks paruoSiamasis gydymas ir transplantacija, Europos Sajungoje
yra nedaug, 2007 m. sausio 29 d. Tepadina buvo priskirtas retuyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Tepadina?

LV —

patirties. Vaistas suleidziamas per vieng 2—4 valandas trunkancig infuzijq | didziajg vena.

Tepadina dozé priklauso nuo pacientui diagnozuotos kraujo ligos ar solidinio naviko rasies ir
transplantacijos, kuri bus atliekama, rasies. Vaisto dozé taip pat priklauso nuo paciento kiino pavirsiaus
ploto (apskai¢iuojamo pagal paciento Tgj ir svorj) arba svorio. Suaugusiems pacientams skiriama paros
dozé svyruoja nuo 120 iki 481 mg vienam kvadratiniam (m?) metrui, vartojama iki penkiy dieny prie$
transplantacija. Vaikams skiriama paros dozé svyruoja nuo 125 iki 350 mg/m?, vartojama iki trijy dieny
pries transplantacija. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR
dalis).

Kaip veikia Tepadina?

Veiklioji Tepadina medziaga tiotepa priskiriama vaisty, vadinamy alkilinanc¢iomis medziagomis, grupei.
Sios medziagos yra citotoksinés. Tai reidkia, kad jos Zzudo lasteles, ypa¢ greitai besidauginancias
Iasteles, kaip antai vézines arba progenitorines (ar kamienines) lasteles (is kuriy gali iSsivystyti jvairiy
rasiy lastelés). Tepadina vartojamas kartu su kitais vaistais pries transplantacijg, siekiant iSnaikinti
pakitusias lasteles ir esamas paciento kraujg gaminancias lasteles. Taip atlaisvinus vieta naujoms
lgsteléms ir sumazinus atmetimo rizikg, sudaromos salygos persodinti naujas Igsteles.

Europos Sajungoje parengiamasis pacienty gydymas tiotepa pries kraujg gaminanciy lasteliy
transplantacijg taikomas nuo praéjusio amziaus devintojo deSimtmecio pabaigos.

Kaip buvo tiriamas Tepadina?

Kadangi Europos Sgjungoje tiotepa vartojamas jau daug mety, bendrove pateiké paskelbty tyrimy
duomenis. Pateikti 109 tyrimai, atlikti su mazdaug 6 000 suaugusiyjy ir 900 vaiky, kuriems
diagnozuotos kraujo ligos arba solidiniai navikai ir kuriems atlikta kraujg gaminanciy lasteliy
transplantacija. Siuose tyrimuose buvo siekiama nustatyti pacienty, kuriems transplantacija buvo
sékminga, skaiciy, laikg iki ligos atsinaujinimo ir pacienty iSgyvenimo trukme.

Kokia Tepadina nauda nustatyta tyrimuose?

IS paskelbty tyrimy matyti, kad su chemoterapiniais vaistais vartojama tiotepa yra naudinga nuo
kraujo ligy ir solidiniy naviky gydomiems suaugusiesiems ir vaikams. Ji padeda sunaikinti esamas
paciento kraujg gaminandias lasteles, dél to sékmingai transplantuojamos naujos Igstelés, pailgéja
paciento iSgyvenimo trukmé ir sumazéja ligos atsinaujinimo rizika.

Kokia rizika siejama su Tepadina vartojimu?

DaZzniausi Tepadina (vartojamo kartu su kitais vaistais) Salutiniai reiSkiniai yra infekcijos, citopenija
(mazas kraujo lasteliy skaicius), transplantato atmetimo reakcija (persodintos Igstelés ,puola®
organizma), virskinimo trakto sutrikimai, hemoraginis cistitas (Slapimo pislés kraujavimas ir
uzdegimas) ir gleivinés uzdegimas (drégnuyjy kiino pavirsiy uzdegimas). ISsamuy, visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta Tepadina gydant suaugusiuosius ir vaikus, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Tepadina negalima vartoti néStumo ar Zindymo metu. Jo taip pat negalima vartoti kartu su vakcina nuo
geltonosios karstinés arba vakcinomis, kuriy sudétyje yra gyvy virusy arba bakterijy. ISsamy visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyije.
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Kodél Tepadina buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgeé | tai, kad Tepadina veikliosios medziagos tiotepos vartojimas yra placiai pripazijstamas.
Tai reiskia, kad Si medZiaga vartojama jau daugel|{ mety ir kad pakako informacijos apie jos
veiksminguma ir sauguma. Komitetas nusprendé, kad atsizvelgiant | turima vieSai paskelbtq
informacija, Tepadina teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti Sio vaisto
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tepadina vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tepadina vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Tepadina preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Tepadina
Europos Komisija 2010 m. kovo 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Tepadina rinkodaros
leidima.

ISsamy Tepadina EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Tepadina rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Tepadina santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-11.
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