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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tepadina
tiotepa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Tepadina. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Tepadina do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Tepadina?

Lek Tepadina to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Lek zawiera substancje
czynng tiotepa.

W jakim celu stosuje sie produkt Tepadina?

Lek Tepadina stosuje sie w skojarzeniu z chemioterapig (leki przeciwnowotworowe) na dwa sposoby:

e jako leczenie kondycjonujace (przygotowujace) przed przeszczepieniem komorek macierzystych
uktadu krwiotwdrczego (komorki, z ktérych powstaja komorki krwi). Ten typ przeszczepu stosuje
sie u pacjentéw, u ktérych konieczne jest zastgpienie ich wiasnych komédrek wytwarzajgcych krew,
gdyz wystepuje u nich choroba krwi, taka jak nowotwor krwi (w tym biataczka) lub choroby
powodujace obnizenie liczby krwinek czerwonych (w tym talasemia lub niedokrwistos¢ sierpowata);

e w leczeniu guzow litych, kiedy konieczne jest zastosowanie chemioterapii wysokodawkowej,
a nastepnie przeszczepienie komdrek macierzystych uktadu krwiotworczego.

Produkt Tepadina mozna stosowac do przeszczepu komoérek dawcy lub do przeszczepu komérek
pochodzacych z organizmu samego pacjenta.

Ze wzgledu na niskg liczbe pacjentéw w Unii Europejskiej (UE), ktdrzy sa poddawani tego typu leczeniu
kondycjonujacemu i przeszczepom, w dniu 29 stycznia 2007 r. produkt Tepadina uznano za lek sierocy
(lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Tepadina?

Leczenie produktem Tepadina musi nadzorowacd lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu stosowanym
przed przeszczepem. Lek nalezy podawac we wlewie do duzej zyty trwajacym od dwdch do czterech
godzin.

Dawka produktu Tepadina zalezy od rodzaju choroby krwi lub guza litego stwierdzonych u pacjenta oraz
od rodzaju planowanego przeszczepu. Wysokos¢ dawki zalezy takze od powierzchni ciata pacjenta
(obliczanej na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta) lub od masy ciata pacjenta. U oséb dorostych
dawka dobowa miesci sie w przedziale od 120 do 481 mg na metr kwadratowy (m?) i jest podawana do
pieciu dni przed przeszczepem. U dzieci dawka dobowa miesci sie w przedziale od 125 do 350 mg/m2 i
jest podawana do trzech dni przed przeszczepem. Dodatkowe informacje znajdujq sie w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Tepadina?

Substancja czynna produktu Tepadina, tiotepa, nalezy do grupy lekéw zwanych srodkami alkilujgcymi.
Substancje te sg cytotoksyczne. Oznacza to, ze zabijajg komorki, zwtaszcza te szybko namnazajace sie,
np. komarki nowotworowe lub macierzyste (takie, ktére przeksztatcajq sie w inne rodzaje komoérek).
Produkt Tepadina stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przed przeszczepem w celu zniszczenia
nieprawidtowych komaérek i obecnych komérek krwiotwdrczych pacjenta. Umozliwia to przeszczepienie
nowych komoérek przez stworzenie dla nich przestrzeni i zmniejszenie ryzyka ich odrzucenia.

W Unii Europejskiej (UE) tiotepe stosuje sie w przygotowywaniu pacjentéw do przeszczepu komorek
krwiotwdrczych od konca lat 80. XX w.

Jak badano produkt Tepadina?

Poniewaz tiotepe stosuje sie od wielu lat w UE, firma przedstawita dane z opublikowanego
piSmiennictwa. Przedstawiono 109 badan z udziatem okoto 6000 0séb dorostych i 900 dzieci z
chorobami krwi lub guzami litymi, u ktérych dokonano przeszczepu komoérek krwiotwoérczych. W
badaniach oceniano liczbe pacjentow, u ktérych przeprowadzono udany przeszczep, czas jaki uptynat do
wystgpienia nawrotu choroby oraz czas przezycia pacjentow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Tepadina zaobserwowano
w badaniach?

W opublikowanych badaniach wykazano korzystny wplyw tiotepy stosowanej w leczeniu skojarzonym
z innymi chemioterapeutykami u oséb dorostych i dzieci z leczonymi chorobami krwi i guzami litymi.
Lek pomaga zniszczy¢ obecne u pacjenta komérki krwiotwdrcze, co umozliwia przeprowadzenie
udanego przeszczepu nowych komérek, zwieksza przezycie i zmniejsza ryzyko nawrotu choroby.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Tepadina?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Tepadina podczas leczenia
skojarzonego z innymi lekami to: zakazenia, cytopenia (niska liczba komérek krwi), choroba przeszczep
przeciwko gospodarzowi (kiedy przeszczepione komérki atakujg organizm), zaburzenia jelitowe,
krwotoczne zapalenie pecherza moczowego (krwawienie i stan zapalny pecherza) oraz zapalenie bton
$luzowych (stan zapalny wilgotnych powierzchni organizmu). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Tepadina u 0s6b dorostych i dzieci znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Leku Tepadina nie wolno stosowac u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersig. Leku nie wolno réwniez
stosowac jednoczesnie ze szczepionka przeciwko zéttej febrze lub szczepionkami zawierajacymi zywe
wirusy lub bakterie. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Tepadina?

CHMP zwrdcit uwage, ze substancja czynna w produkcie Tepadina, tiotepa, ma dobrze znane
zastosowania. Oznacza to, ze jest ona stosowana od wielu lat, a zatem istnieje wystarczajgca ilo$¢
informacji dotyczacych jej skutecznosci i bezpieczeristwa. Na podstawie dostepnych opublikowanych
informacji Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Tepadina przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Tepadina do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Tepadina?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Tepadina opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Tepadina zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Tepadina:

W dniu 15 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Tepadina do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Tepadina znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Tepadina nalezy zapoznacd sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej leku Tepadina znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Data ostatniej aktualizacji: 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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