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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Etopophos

a suvisiace nazvy (etopozid 100 mg a 1 000 mg prasok
na infuzny roztok)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 21. aprila 2017 Eurdpska agentlra pre lieky dokoncila preskimanie lieku Etopophos. Vybor pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Zze v Eurépskej anii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Etopophos a stvisiace nazvy.

€o je liek Etopophos?

Etopophos je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu: karcindmu semennikov, karcindmu plic,
karcinomu vajecnikov, gestacnej trofoblastickej neoplazie (zriedkavého nadoru maternice, ktory sa
vyskytuje pocas gravidity) a rakoviny krvi (Hodgkinovho lymfému, non-Hodgkinovho lymfému a
akutnej myeloidnej leukémie).

Liek Etopophos obsahuje ucinnua latku etopozid (vo forme etopozid fosfatu) a je dostupny vo forme
prasku, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok na podavanie do zily.

Liek Etopophos bol uvedeny na trh v tychto ¢lenskych &tatoch EU: Franclzsko, Nemecko, Svédsko a
Spojené krélovstvo. Liek je v EU dostupny aj pod obchodnym nézvom Etopofos.

Tieto lieky uvadza na trh spolo¢nost Bristol-Myers Squibb.
Preco bol liek Etopophos preskiimany?

Liek Etopophos je v EU povoleny na zaklade vnatrostatnych postupov. To viedlo k odli§nostiam

v ¢lenskych $tatoch v suvislosti so spésobom, akym sa liek méze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku (SmPCs), v oznaceniach obalu a v pisomnych
informaciach pre pouzivatela v tych krajinach, v ktorych je tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDNh) zistila, ze liek Etopophos vyzaduje harmonizaciu.

Dna 14. oktobra 2015 Eurdpska komisia postlpila tito vec vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie lieku Etopophos na trh.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
stuhrny charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informécie pre pouzivatela sa maju harmonizovat
v celej EU.

Oblasti harmonizacie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahffaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odporucdil, ze liek Etopophos sa ma pouzivat v kombindcii s dal§imi protirakovinovymi
terapiami na liecbu tychto karcindmov:

e karcindm semennikov vratane karcindmu, ktory je rezistentny voci lieCbe alebo ktory sa vratil,
e malobunkovy karciném pltc,

e Hodgkinov lymfém a non-Hodgkinov lymfém,

e akdtna myeloidna leukémia,

e vysokorizikova gestacna trofoblasticka neoplazia ako lie¢ba prvej linie a druhej linie,

e neepitelidlny karcinom vajecnikov.

Vybor CHMP okrem toho odporudil liek Etopophos na lieCbu epitelidlneho karcindmu vajecnikov, ktory
je rezistentny vodi lie¢be liekmi obsahujlcimi platinu bez $pecifikacie, Zze sa méa pouzivat v kombinécii s
dalsimi liekmi.

Pokial' ide o rakovinu krvi (Hodgkinov lymfém, non-Hodgkinov lymféom a akatna myeloidna leukémia),
liek Etopophos sa odporuca u dospelych aj u deti, zatial' ¢o jeho dalSie pouzitia su uréené len pre
dospelych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Liek Etopophos sa podava formou pomalej intravendznej infuzie. Odporicana davka pre dospelych je
50 mg az 100 mg na m? plochy povrchu tela pocas piatich dni iducich za sebou, alebo 100 mg aZz 120
mg/m? na 1., 3. a 5. def. Liedebna kira sa mdZe zopakovat najskdr 21 dni po zadati prvej kury.

4.3 Kontraindikacie

Liek Etopophos sa nema podavat pocas vakcinacie na ZItl zimnicu ani s inymi Zivymi vakcinami u
pacientov s oslabenym imunitnym systémom a liek sa nema podavat dojéiacim zenam.
DalSie zmeny

Dal$ie ¢asti harmonizovaného stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahffiaju ¢ast 4.4 (osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani), ¢ast 4.6 (fertilita, gravidita a laktacia) a ¢ast 4.8 (neziaduce
ucinky).

Zmenena informéacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 26/6/17.
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