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tiotepa

Ez a dokumentum a Tepadina-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Tepadina alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Tepadina?

A Tepadina egy por, amelybdl oldatos inflziot (vénas cseppinfuzid) készitenek. Hatdéanyagként tiotepat
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Tepadina?

A Tepadina-t kemoterapiaval (daganatos betegségek kezelésére szolgalé gyogyszerekkel)
kombinaciéban alkalmazzak, kétféle médon:

e kondicionalo6 (elGkészitd) kezelésként, vérképz6 Gssejtek atlltetése elbtt (ezek olyan sejtek,
amelyekbdl vérsejtek keletkeznek). Ezt a fajta atultetést olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a
vérképzo sejtek poétlasara van sziikség, mivel a vériket érinté betegségben szenvednek, mint
példaul a vérrak (ideértve a leukémiat) vagy az alacsony vordsvérsejt-szamot okozo betegségek
(ideértve a talasszémiat vagy a sarldosejtes vérszegénységet).

e szolid tumorok kezelése soran, amikor nagyddzisi kemoterapia utan vérképz6 Gssejtek atultetésére
van szikség.

A Tepadina-t donortdl szarmazo sejtek atliltetésekor és a beteg sajat testébdl szarmazd sejtek
atultetésekor lehet alkalmazni.

Mivel az Eurdpai Uniéban (EU) alacsony azoknak a betegeknek a szama, akiknél ilyen tipusu
kondicionalast és atlltetést végeznek, ezért a Tepadina-t 2007. januar 29-én ,ritka betegség elleni
gyoégyszerré” (orphan drug) mindésitették.
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A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Tepadina-t?

A Tepadina-kezelést az atliltetés el6tt alkalmazott kezelések terén jartas orvosnak kell feligyelnie. Egy
nagy vénaba kotott, kett6-négy oran at tarté infazidval kell beadni.

A Tepadina adagja a beteg vért érint6 betegségének vagy szolid tumordnak tipusatdl, valamint az
elvégzendd atlltetés fajtajatol filgg. Az adag a beteg (a magassag és a testslly alapjan kiszamitott)
testfellletének nagysagatal, illetve a beteg testsulyatdl is fliigg. A napi adag feln6ttek esetében 120—
481 mg/négyzetméter (m?) kdzott valtozik, amelyet az atiltetés elbtt legfeljebb 6t napig adnak.
Gyermekeknél a napi adag 125—-350 mg/m? kézott valtozik, amelyet az atiltetés elStt legfeljebb harom
napig alkalmaznak. Tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirdsban
talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Tepadina?

A Tepadina hat6éanyaga, a tiotepa, a gyodgyszerek ,alkilalé szereknek” nevezett csoportjaba tartozik.
Ezek az anyagok ,citotoxikusak”. Ez azt jelenti, hogy elpusztitjak a sejteket, kiilébnésen a gyorsan
osztddod sejteket, mint példaul a daganatsejteket vagy az Gssejteket (ezek olyan sejtek, amelyek
klilonb6z6 sejttipusokka képesek alakulni). A Tepadina-t az atlltetés el6tt mas gydgyszerekkel egylitt
alkalmazzak a rendellenes sejtek és a beteg meglévd vérképzd sejtjeinek elpusztitasa céljabdl. Ez
lehet6vé teszi az Uj sejtek atlltetését azaltal, hogy helyet teremt az Uj sejtek szamara és csokkenti a
kilokOdés kockazatat.

A tiotepat az Eurdpai Unidban (EU) az 1980-as évek vége 6ta alkalmazzak arra, hogy a betegeket a
vérképzo sejtek atlltetésére felkészitsék.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Tepadina-t?

Mivel a tiotepat az EU-ban sok éve alkalmazzak, a vallalat a kdzzétett szakirodalombdl nyujtott be
adatokat. Ezek ko6zott 109 vizsgalat szerepelt, amelyekben koérilbeltl 6000 felndtt és 900 gyermek vett
részt, akiknek vért érinté betegsége vagy szolid tumora volt, és vérképz6 sejtek atiltetését végezték
rajtuk. A vizsgalatokban azt tanulmanyoztak, hogy hany betegnél volt sikeres az atlltetés, mennyi id6é
mulva Gjult ki a betegség, és mennyi ideig éltek a betegek.

Milyen el6nyei voltak a Tepadina alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kozzétett vizsgalatok azt mutattak, hogy a mas kemoterapias gyogyszerekkel kombinaciéban
alkalmazott tiotepa jotékony hatast gyakorol a vért érinté betegségek és szolid tumorok miatt kezelt
felnGttekre és gyermekekre. Segiti a beteg meglévd vérképzo sejtjeinek elpusztitasat, ami az Uj sejtek
sikeres atliltetéséhez, jobb tuléléshez és a betegség kitjulasanak cstkkent kockazatahoz vezet.

Milyen kockazatokkal jar a Tepadina alkalmazasa?

A mas gyogyszerekkel egyutt alkalmazott Tepadina leggyakoribb mellékhatasai a fertézések, citopénia
(a vérsejtek alacsony szama), a ,,graft-versus-host” betegség (amikor az atlltetett sejtek
megtamadjak a szervezetet), bélproblémak, vérzéses hugyhdélyaggyulladas és a nyalkahartya-
gyulladas. A Tepadina alkalmazasaval kapcsolatban felnétteknél és gyermekeknél jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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A Tepadina terhes vagy szoptaté n6knél nem alkalmazhaté. A gyogyszer nem alkalmazhat6 tovabba
sargalaz elleni vakcinaval, illetve éI6 virusokat vagy baktériumokat tartalmazé vakcinakkal egyutt. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Tepadina forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Tepadina hatéanyagéanak, a tiotepanak az alkalmazasa j6l megalapozott.
Ez azt jelenti, hogy azt sok éve alkalmazzak, és elegendd informacid all rendelkezésre annak
hatasossagarol és biztonsagossagarol. A bizottsag megallapitotta, hogy a rendelkezésre allé kozzétett
informacidk alapjan a Tepadina alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tepadina biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Tepadina lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Tepadina-ra vonatkozé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatdt a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kdvetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Tepadina-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Tepadina-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tepadina-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tepadina-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Tepadina-ra vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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/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

	Milyen típusú gyógyszer a Tepadina?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható a Tepadina?
	Hogyan kell alkalmazni a Tepadina-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Tepadina?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Tepadina-t?
	Milyen előnyei voltak a Tepadina alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Tepadina alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Tepadina forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tepadina biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Tepadina-val kapcsolatos egyéb információ

