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TunoTtena Riemser (thiotepa)
O6w npernea Ha Tuotena Riemser n ocHoBaHMs 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnssa Tuorena Riemser v 3a KakBo ce nsnonssa?

TwoTena Riemser ce nsnonsea B KOM6MHaUMS C XMMMOTEpanus No ABa HauyMHa:

e  KaTo ,KOHAMUMOHMpaLO" (MOArOTBUTENIHO) NleYeHne nNpean TpaHCnIaHTauusa Ha XeMOMOeTUYHN
NPOreHUTOPHU KNeTKN (KNeTKUTE, KOUTO NPOoU3BeXAaT KPbBHU KNEeTKkK). TO3n BUA TpaHCNIaHTaums
ce npunaara npu NauneHTn, KOUTO Ce HYXAAsT OT CMsSIHA Ha KPbBOTBOPHUTE KNETKMN Nopaamn
3ab0n15BaHMs Ha KPbBTa KaTo pak Ha KpbBTa (Hanp. NeBKeMUs) Uan 3abonsiBaHUs, NMPUYNHABALLN
noHWXaBaHe Ha 6pos Ha YepBEeHUTE KPbBHU KNETKN (BKIOUYNTENHO TaslaCeMUa UM CbprnoBuaHO-
KNeTbyHa aHeMMUS);

° Nnpu nevyeHne Ha connaHun TymMmopu, Korato € noaxogsiia XxmMmmoTepanmna ¢ BUCOKa A03a, nocneaBaHa
OT TpaHCnJlaHTauna Ha XeEMOMOETUYHU MPOre€HUTOPHU KNETKN.

TuoTena Riemser MoXe Aa ce M3rnon3Ba 3a TPaHCNAaHTauMsa Ha NPOreHUTOPHU KIIEeTKU OT AOHOP U OT
cobCTBEHM KETKM Ha nauueHTa.

TuoTena Riemser cbabpXa akTMBHOTO BellecTBo TMoTena (thiotepa) n e ,reHepuyHo nekapcrteo”. ToBa
O3HayaBa, 4Ye TnoTtena Riemser cbabpKa CbLOTO aKTUBHO BELLECTBO M AENCTBA NO CbLUMS HAYUH KaTo
~PedepeHTHOTO NeKapCcTBO", KOETO Beye e paspelleHo 3a ynotpeba B EC n ce Hapuya Tepadina. 3a
noseye MHMOOPMaLNSA OTHOCHO FrEHEPUYHUTE NIeKapCTBa BMXXTE AOKYMEHTa Tun ,BbMpPOCU N oTrosopu™

TYK.
Kak ce nanon3ssa Tuortena Riemser?

TuoTena Riemser ce OTrycKa no JieKkapcko npeanncaHune. JiekapcTtBeHUAT NpoayKT TpﬂGBa Aa ce
npunara noa HabnoaeHneTo Ha NneKap C onnT B NpuiiaraHeETo Ha KOHAWUMOHUPpalWK nevyeHna npeam
TpaHCNaHTauus.

TuoTena Riemser ce npunara ypes nHby3us (BAMBaHE) B rosisiMa BEHa B NPOAb/XKEHME Ha 2 A0 4 yaca.
[o3aTa 3aB1CcK OT BMAa Ha 3a60/1IBaHETO Ha KpbBTa MKN TYMOpa, OT KOUTO CTpajda NauuMeHTbT, U oT
BMAa Ha TpaHCMaHTauusTa, KOSTO NpeacTon Aa 6bAe M3BbpLUEHA, KAaKTO W OT TEI0TO UAN OT TErN0TO
W pbCTa Ha NauMeHTa.

3a noeeye MHbOPMaLMa OTHOCHO ynoTpebaTa Ha TuoTena Riemser BUXTe IMCTOBKATa MM Ce CBbPXETe
C Balus nekap uau dapmaLesT.
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Kak pencrBa Tuotena Riemser?

AKTMBHOTO BelwecTBo B TuoTena Riemser, TMoTena, NnpMHaanexXun KbM rpyna nekapcrtea, HapeyeHu
»allkunupawm cpeacrtea“. ToBa ca ,LUMTOTOKCUMYHK" BewecTBa. ToBa 03HayaBa, Ye yobuBaTt KneTku,
BKJIIOYNTENHO KNETKU, KOUTO ce AensaT 6bp30, Hanp. pakoBUTE WK NMPOreHnTopHuTe (,cTBoNoBUTE")
KNneTkn (KIeTKM, KOUTO MoraT Aa ce pasBUAT B pasfiM4yHN BUAOBE KNETKK).

TuoTena Riemser ce nsnonsea B kKOMGMHaUMS C ApYyru nekapcTea Npean TpaHcnaaHTaums 3a
YHULLOXaBaHe Ha aHOPMasiHUTE KNEeTKN U CbLLECTBYBALLMTE KPbBOTBOPHM KIETKM Ha NauueHTa. ToBa
no3sonsBa Aa 6bAaT TPaHCMaHTUPaHM HOBWU KIETKKU, KaTo ce 0CBOOOXAaBa MSACTO 3a HOBUTE KNETKN U
Ce HamMansiBa pUCKbT OT peakums Ha OTXBbprsiHe. Tuotena ce nsnonsea B EBponeickusa cbio3 (EC) 3a
NOAroTBSIHE Ha MaUMEHTM 3@ TPaHCMaHTaUusa Ha KPbBOTBOPHM KJIE€TKU OT Kpas Ha 80-Te roauMHun Ha
XX B.

Kak e npoyuyeH Tuorena Riemser?

dupmMaTa e npeaocTaBuia AaHHU OT NybankyBaHaTa nuTepaTypa OTHOCHO TMoTena. MpoyyBaHus 3a
non3uTe u puckoseTe Npu ogobpeHaTta ynotpeba Ha akTMBHOTO BELLECTBO Beye ca NpoBeAeHn C
pedepeHTHOTO NnekapcTBo Tepadina n He e Heo6xoaMMO Aa ce NMoBTapsaT ¢ Tnotena Riemser.

KakTo 3a BCAKO nekapcTBo, hupmaTa e npeacrtaBmia NpoyyYBaHMs 3a KAa4ecTBOTO Ha TuoTena Riemser.
He ca Heobxoammmn npoyyBaHusa 3a ,6M0eKBMBaANEHTHOCT", 3a Aa ce uscneasa ganm Tnotena Riemser ce
abcopbumpa nogobHO Ha pedepeHTHOTO NIEKAPCTBO, Taka Ye Aa Npou3Bexaa CbL,0TO HMBO HA aKTUBHOTO
BELLEeCcTBO B kKpbBTa. MNpununHaTta e, ye Tuotena Riemser ce npunara ype3 nHdy3nsa BbB BEHA U
aKTUMBHOTO BELLECTBO Ce A0CTaBs AMPEKTHO B KPpbBOObOpaLLleHNeTo.

KakBu ca nonsure n puckoserte, cCBbp3aHu ¢ Tuortena Riemser?

Tbi kaTo TuoTena Riemser e reHepMYHO NeKapCTBO, Ce NpUeEMa, Ye NoI3nMTeE N PUCKOBETE Ca CbLunUTe
KaTo Npu pedepeHTHOTO NeKapCTBo.

3awo Tnortena Riemser e paspeuwieH 3a ynotpeba B EC?

EBponeiickaTa areHumMs no nekapcrTBaTa 3aK/ouun, Ye B CbOTBETCTBME C M3NCKBaHUATa Ha EC e
rnokasaHo, 4ye Tuotena Riemser e cpaBHMM Cc Tepadina. MNopaan ToBa CTaHOBULLETO Ha AreHuunsaTa e, ye
KakTo npu Tepadina, non3ute oT TuoTena Riemser npeBuaBaT yCTaHOBEHUTE PUCKOBE M TO3M MPOAYKT
Moxe Aa 6bae paspelueH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuemMar, 3a fa ce rapaHTupa 6e3onacHaTta m
edekTuBHa ynorpeba Ha Tuorena Riemser?

MpenopbkKTEe U Npeana3HUTE Mepku 3a HesonacHaTa U edekTMBHa yrnoTpeba Ha TuoTena Riemser,
KOMTO CfiefBa Aa ce crassaT OT MeAWUMHCKUTE CNeLMannucTM n naumeHTuTe, ca BKIOYEHN B KpaTKaTa
XapaKTepucTuka Ha NpoAyKTa U B JIMCTOBKaTa.

KakTo npu BCUMYKM NekapcTBa, AaHHUTE BbB BPpb3Ka € ynotpebaTta Ha TuoTena Riemser HenpekbcHaTo
ce npocneasisaT. CbobLeHNTe HeXeNnaHn peakuun, cBbp3aHu ¢ yrnotpebata Ha TuoTtena Riemser,
BHMMAaTEJ/IHO Ce OLeHsBaT U ce npeanpueMaT BCMYKM HeO6X0AMMM MEPKM 3a 3aluMTa Ha NnaumeHTuTe.
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AonbnHutenHa mHdpopmaumsa 3a Tuorena Riemser:

JonbnHutenHa nHdopmMauus 3a Tnotena Riemser moxeTe Aa HamepuTe Ha yebcanTta Ha AreHuuaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. MHdopMauuna 0THOCHO pedepeHTHOTO
NleKkapCTBO CbLUO MOXe Aa ce HaMepu Ha yebcaiTa Ha AreHuumsaTa.
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