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Prehled pro pripravek Thiotepa Riemser a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Thiotepa Riemser a k cemu se pouziva?

PFipravek Thiotepa Riemser se pouziva v kombinaci s chemoterapii dvéma zplsoby:

e v podobé pFipravné faze l1éCby pred transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék (bunék,
které vytvareji krevni buriky). Tento typ transplantace se pouziva u pacientd, u kterych je nutné
nahrazeni krvetvornych bunék, nebot trpi onemocnénim krve, naptiklad rakovinou krve (napf.
leukemii), nebo onemocné&nimi, kterd zplsobuji nizky pocet Eervenych krvinek (véetné talasemie
nebo srpkovité anemie),

o béhem Iécby solidnich nadorl, kdy pred transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék je
nutna vysoka davka chemoterapie.

Pripravek Thiotepa Riemser Ize pouzit v pfipadé transplantace progenitorovych bunék od darce nebo
transplantace progenitorovych bunék z pacientova vlastniho téla.

Pfipravek Thiotepa Riemser obsahuje IéCivou latku thiotepa a je to ,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Thiotepa Riemser obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni |&€Civy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Tepadina. Vice informaci o
generikach naleznete v pFislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Thiotepa Riemser pouziva?

Vydej pripravku Thiotepa Riemser je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek Thiotepa Riemser musi byt
podavéan pod dohledem l|ékare, ktery ma zkusenosti s pfipravnymi fazemi lIé¢by pred transplantaci.

Pripravek Thiotepa Riemser se podava infuzi (kapanim) do velké Zily po dobu 2 az 4 hodin. Davka
zavisi na typu pacientova onemocnéni krve nebo nadoru a na typu transplantace, ktera ma byt
provedena, a také na télesné hmotnosti nebo télesné hmotnosti a vySce pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Thiotepa Riemser naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Thiotepa Riemser ptisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Thiotepa Riemser, thiotepa, patfi do skupiny Ié&ivych pripravkd oznaovanych
jako ,alkylacni latky". Tyto latky jsou ,cytotoxické". Znamena to, ze usmrcuji buniky, zvlasté bunky,
které se rychle mnozi, napriklad nadorové a progenitorové (,kmenové") burnky (buriky, které se mohou
vyvinout v jiné typy bunék).

Pripravek Thiotepa Riemser se pouziva spole¢né s jinymi IéCivymi pFipravky pied transplantaci ke
zni¢eni abnormalnich bunék a jiz existujicich krvetvornych bunék pacienta. Je tak mozné
transplantovat nové buriky, nebot se pro né vytvofi prostor a zmirni se riziko odmitnuti. Thiotepa se
v Evropské unii pouziva pro pFipravu pacientl pFed transplantaci krvetvornych bunék od konce 80. let
20. stoleti.

Jak byl pripravek Thiotepa Riemser zkouman?

Spole¢nost predlozila Udaje o thiotepé z publikované literatury. Studie p¥inosd a rizik s 1é&ivou latkou
ve schvaleném pouziti jiz byly provedeny s referen¢nim léCivym pFipravkem Tepadina, a nemusi se
tedy opakovat s pfipravkem Thiotepa Riemser.

Stejné jako u vsech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Thiotepa Riemser.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pripravek Thiotepa Riemser se
vstifebava podobné jako referencni |éCivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin Iécivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze pFipravek Thiotepa Riemser je podavan infuzi do Zily, takze je Ié¢iva latka dodavana
pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Thiotepa Riemser?

Jelikoz pripravek Thiotepa Riemser je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referencniho léc¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Thiotepa Riemser registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Thiotepa Riemser je srovnatelny s pfipravkem Tepadina. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Tepadina pfinosy pripravku Thiotepa Riemser prevysuji
zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Thiotepa Riemser?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Thiotepa Riemser, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech |é&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Thiotepa Riemser pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Thiotepa Riemser jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Thiotepa Riemser

Dalsi informace o pripravku Thiotepa Riemser jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim IéCivém pripravku.
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