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Temozolomide Hexal KO
temozolomidum
N

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Temozolomide Hexal. Objasniuje, JaIQ K‘usobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl ovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzi¥ani, pripravku Temozolomide Hexal.

4(\

Temozolomide Hexal je 1éCivy pfipravek, kt@me I&Civou latku temozolomid. Je k dispozici ve
formé tobolek (5, 20, 100, 140, 180 a ZS

Co je Temozolomide Hexal?

. Znamena to, Ze pripravek Temozolomide Hexal je
“, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Temozolomide Hexal je ,,m
obdobou ,referenc¢niho 1éCivého pﬁh
Temodal. Vice informaci o g@

K cemu se pripra emozolomlde Hexal pouziva?
PFipravek Temozo s%e Hexal je protinadorovy Iék. Pouziva se k 1é¢bé maligniho gliomu (nadoru
mozku) u té h pif pacientd:

o dospélf e diagnostikovanym multiformnim glioblastomem (agresivnim typem nadoru mozku).
Pnpr@ Temozolomide Hexal se pouZiva nejprve soubézné s radioterapii a pak samostatnég,

e do i a déti od tfi let véku s malignim gliomem, jako je multiformni glioblastom nebo
anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni |écbé nador opét objevil nebo zhorsil. Pfipravek
Temozolomide Hexal se k 1é¢bé& téchto pacientll pouzivd samostatné.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Temozolomide Hexal pouziva?

Lé&bu piipravkem Temozolomide Hexal by mél predepsat IékaF, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou nadorl
mozku.

Davka pripravku Temozolomide Hexal zavisi na povrchu téla (vypocteného na zakladé vysky

a hmotnosti pacienta), pohybuje se v rozmezi 75 az 200 mg na metr Ctverec¢ni a je podavana jednou
denné. Velikost a poCet davek zavisi na typu lé¢eného nadoru, na tom, zda jiz pacient dfive podstoupil
IéCbu a zda se pripravek Temozolomide Hexal pouziva samostatné, nebo soubézné s jinou IéCbou,

a rovnéz na tom, jak pacient na IéCbu reaguje. Pfipravek Temozolomide Hexal by se mél uzivat nalacno.

MdZe se stat, ze pacienti budou muset pfed uZitim pfipravku Temozolomide Hexal uzit rovnéé@é
pfipravky k prevenci zvraceni.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu dajd o pripravku (rovnéz soucéasti zprav f R)
Jak pripravek Temozolomide Hexal plisobi?

*
Léciva latka v pripravku Temozolomide Hexal, temozolomid, patfi do skupi %nédorov{/ch 1€k
oznacovanych jako alkylacni latky. Temozolomid se v téle pfeménuje naji lou¢eninu nazyvanou
MTIC. MTIC se vaze na DNA bunék béhem jejich rozmnozovani, ¢imz tavuje bunécné déleni.
vV disledku toho se nadorové buriky nemohou délit, &mz se zpomaluje¥ist nadord.

Jak byl pripravek Temozolomide Hexal zkou ?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Temozolomide Hexal je ikum, studie u pacientd se omezily pouze
na testy zameérené na prokazani jeho bioekvivaleacﬂ?ferenénim I&éCivym pripravkem Temodal. Dva
(v s i ) . , o i ., . (v oz N

lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud prodﬁ% tejné hladiny leciveé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripr emozolomide Hexal?

Jelikoz pripravek Temozolomide He enerikum, které je bioekvivalentni s referenénim I&Civym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika azuji za shodné s prinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho pravek Temozolomide Hexal schvalen?

Vybor CHMP dospe , Zze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pFipravek
Temozolomide He |] kvalltatlvne srovnatelny a bioekvivalentni s pFfipravkem Temodal. Stanovisko
vyboru CH \to bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Temodal pfinosy pfipravku Temozolomide
Hexal pf ji#zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Temozolomide Hexal bylo udéleno

dnu registraci.

Dalsi informace o pripravku Temozolomide Hexal

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Temozolomide Hexal platné v celé Evropské
unii dne 15. brezna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Temozolomide Hexal je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |é¢bé pfipravkem Temozolomide Hexal naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001127/human_med_001223.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001127/human_med_001223.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2014.
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