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temozolomidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Temodal. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Temodal.

Co je Temodal?

Temodal je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku temozolomid. Je dostupny ve formé tobolek
(5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg a 250 mg) a ve formé prasku k pfipravé infuzniho roztoku
(kapani do zily).

K cemu se pripravek Temodal pouziva?

Pripravek Temodal je protinddorovy Iék. Pouziva se k |é¢bé maligniho gliomu (mozkového nadoru)
u t&chto skupin pacienti:

e dospéli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem (agresivnim typem mozkového
nadoru). Pfipravek Temodal se pouziva nejprve soubézné s radioterapii a poté samostatné,

e dospéli a déti od tfi let véku s malignim gliomem, jako je multiformni glioblastom nebo
anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni |é¢bé nador opét objevil nebo zhorsil. Pfipravek
Temodal se k 1é&bé& téchto pacientl pouZivéd samostatné.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Temodal pouziva?

Lécba pripravkem Temodal by méla byt pfedepsana lékarem, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou mozkovych
nadord.
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Davka prfipravku Temodal zavisi na povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné vysky a hmotnosti
pacienta), pohybuje se v rozmezi 75 az 200 mg na metr ¢tverecni a je podavana jednou denné.
Velikost a pocet davek zavisi na typu Ié¢eného nadoru, na tom, zda jiz pacient dfive podstoupil 1é¢bu a
zda se pripravek Temodal pouziva samostatné nebo soubézné s radioterapii, a rovnéz na tom, jak
pacient na lécbu reaguje. Tobolky pripravku Temodal by se mély polykat vcelku a nala¢no. Pokud se
pouzije infuzni roztok, mél by se podavat po dobu 90 minut. MizZe se stat, e pacienti budou muset
pfed uzitim pfipravku Temodal uzit také léky k prevenci zvraceni.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu tdajt o pFipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).
Jak pripravek Temodal plsobi?

Léc&iva latka v pripravku Temodal, temozolomid, patii do skupiny protinddorovych 1ékd oznaovanych
jako alkylacni Cinidla. Temozolomid se v téle pfeménuje na jinou slou¢eninu nazyvanou MTIC. MTIC se
véaZze na DNA bunék b&hem jejich rozmnoZovani, &imz se zastavuje buné&éné déleni. V dlsledku toho se
nadorové buriky nemohou délit, a tim se zpomaluje rist nadord.

Jak byl pripravek Temodal zkouman?

Pripravek Temodal ve formé tobolek byl zkouman ve ¢tyrech hlavnich studiich.

Prvni studie srovnavala Ucinnost podavani pripravku Temodal soubézné s radioterapii a Uc¢innost
radioterapie samotné u 573 pacient s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem.

Do tfi dalSich hlavnich studii byli zafazeni pacienti s malignim gliomem, ktery se po predchozi I1éCbé
opét objevil nebo zhorsil. Dvé z téchto studii zahrnovaly pacienty s multiformnim glioblastomem: jedna
zkoumala G¢inky pfipravku Temodal u 138 pacientl a druha srovnavala ptipravek Temodal

s prokarbazinem (jinym protinddorovym Iékem) u 225 pacientt. Posledni studie se zabyvala
bezpeénosti a G¢innosti piipravku Temodal a bylo do ni zafazeno 162 pacientd s anaplastickym
astrocytomem, u kterych se nador poprvé opétovné objeuvil.

Hlavnimi mé&fitky G&innosti byla doba preZiti pacientd nebo doba, po které se pacientlv nador zacal
zhorSovat.

Dalsi dvé studie byly provedeny na celkem 35 pacientech s mozkovymi nadory a jejich cilem bylo
prokazat, ze tobolky a infuzni roztok produkuji stejné hladiny temozolomidu v krvi.

Jaky pfinos pripravku Temodal byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii nové diagnostikovaného multiformniho glioblastomu ¢inila doba pFeziti pacientl, kterym byl
podavan pripravek Temodal soub&zné s radioterapii, v priméru 14,6 mésict ve srovnani s 12,1 mé&sici
v pfipadé pouziti samostatné radioterapie.

Ve srovnavaci studii multiformniho glioblastomu, ktery se po predchozi 1écbé opét objevil nebo zhorsil,
doslo ke zhorseni nadoru prdmérné po 2,9 mésicich u pacientd uZivajicich ptipravek Temodal ve
srovnani s 1,9 mésici u pacientl uZivajicich prokarbazin. U anaplastického astrocytomu doslo ke
zhor&eni nadoru u pacientd uZivajicich p¥ipravek Temodal v prdméru po 5,4 mésicich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Temodal?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Temodal (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, zacpa, ztrata chuti k jidlu, alopecie (ztrata vlast), bolesti hlavy,
vycerpani (Unava), kiece (zachvaty), vyrazka, neutropenie nebo lymfopenie (nizky pocet bilych
krvinek) a trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek). U pacientl Ié€enych infuznim roztokem se
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mohou objevit také reakce v misté vpichu, jako je bolest, podrazdéni, svédéni, pocit tepla, otok,
zarudnuti a dale modfiny. Uplny seznam nezadoucich Gcink{ hld$enych v souvislosti s pripravkem
Temodal je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Temodal nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na temozolomid, na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku nebo na dakarbazin (jiny protinadorovy Iék). Pfipravek Temodal nesmi byt
pouZivan u pacientl se zadvaZznou myelosupresi (onemocnénim, pfi némz kostni diefi nedokaze vytvaret
dostatek krvinek).

Na zakladé ceho byl pripravek Temodal schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Temodal pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Temodal

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Temodal platné v celé Evropské unii dne
26. ledna 1999.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Temodal je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Temodal naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2012.
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