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temosolomiid

See on ravimi Temodal Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mutigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Temodal?

Temodal on ravim, mis sisaldab toimeainena temosolomiidi. Seda turustatakse kapslitena (5 mg,
20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg) ja veeni tilgutatava infusioonilahuse pulbrina.

Milleks Temodali kasutatakse?

Temodal on vdhiravim. Seda kasutatakse pahaloomulise glioomi (teatud ajukasvaja) ravimiseks
jargmistel patsiendirihmadel:

e taiskasvanud, kellel on asja diagnoositud multiformne glioblastoom (agressiivse kuluga teatud
ajukasvaja liik). Temodali kasutatakse esialgu koos kiiritusraviga ning seejdrel ainsa raviviisina;

e tdiskasvanud ja vahemalt kolmeaastased lapsed, kellel on pahaloomuline glioom, naiteks
multiformne glioblastoom vdi anaplastiline astrotsiitoom, kui kasvaja on tavaparase ravi jarel
taastunud voi progresseerunud. Nendel patsientidel kasutatakse Temodali ainsa raviviisina.

on retseptiravim.

Kuidas Temodali kasutatakse?

Ravi Temodaliga tohib maarata vaid ajukasvajate ravis kogenud arst.

Temodali annus oleneb kehapindalast (arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi) ning on 75-
200 mg/m? d6péevas. Annus ja annuste arv sdltuvad ravitava kasvaja liigist, varasemast ravist,
sellest, kas Temodali kasutatakse ainsa raviviisina voi koos kiiritusraviga, ja patsiendi ravivastusest.
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Temodali kapsel tuleb neelata tervena ilma toiduta. Infusioonilahuse kasutamisel manustatakse ravimit
90 minuti jooksul. Enne Temodali votmist vdib olla vaja votta oksendamist ennetavaid ravimeid.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa.

Kuidas Temodal toimib?

Temodali toimeaine temosolomiid kuulub alklleerivateks aineteks nimetatavate vahiravimite rihma.
Organismis muundub temosolomiid 5-(3-metull-1-triaseno-)-imidasool-4-karboksamiidiks (MTIC).
MTIC seondub rakkude paljunemise ajal nende DNAga, mis katkestab rakkude pooldumise. Selle
tulemusena ei saa vahirakud paljuneda ning see aeglustab kasvaja kasvu.

Kuidas Temodali uuriti?

Temodali kapsleid uuriti neljas pdhiuuringus.

Esimeses uuringus (573 esmase multiformse glioblastoomi diagnoosiga patsienti) vorreldi Temodali ja
kiiritusravi efektiivsust vaid kiiritusraviga.

Kolmes tlejaanud pdhiuuringus uuriti pahaloomulise glioomiga patsiente, kelle kasvaja oli parast
eelmist ravi taastunud voi progresseerunud. Neist kaks uuringut hdlmasid multiformse glioblastoomiga
patsiente: Uhes (138 patsienti) uuriti Temodali mdju ja teises (225 patsienti) vorreldi Temodali
prokarbasiiniga (samuti vahiravim). Viimases uuringus vaadeldi Temodali ohutust ja efektiivsust 162
anaplastilise astrotstitoomiga patsiendil, kellel oli haiguse esimene relaps.

Efektiivsuse pohinditaja oli patsientide elulemus vdi ajavahemik, mille méédumisel hakkas kasvaja
progresseeruma.

Viidi labi ka kaks tdaiendavat uuringut, milles osales 35 ajukasvajaga patsienti; uuringud naitasid, et
kapslid ja infusioonilahus tekitavad veres tihesuguse temosolomiidi sisalduse.

Milles seisneb uuringute pohjal Temodali kasulikkus?

Esmase multiformse glioblastoomi diagnoosiga patsientidel tehtud uuringus oli Temodali ja kiiritusravi
saanud patsientide keskmine elulemus 14,6 kuud ja ainult kiiritusravi saanud patsientide elulemus
12,1 kuud.

Taastuva vOi progresseeruva multiformse glioblastoomi vdrdlevas uuringus progresseerus Temodali
saanud patsientidel kasvaja keskmiselt 2,9 kuu parast ning prokarbasiini kasutanud patsientidel 1,9
kuu parast. Anaplastilise astrotstitoomi korral hakkas Temodali kasutanud patsientidel kasvaja
progresseeruma keskmiselt 5,4 kuu parast.

Mis riskid Temodaliga kaasnevad?

Temodali kdige sagedamad kodrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
oksendamine, kdhukinnisus, isutus, alopeetsia (juuste véljalangemine), peavalu, vasimus, krambid,
I66ve, neutropeenia vdi limfopeenia (neutrofiilide ja limfotsldtide, vere teatud valgeliblede vdhesus)
ja trombotsiitopeenia (trombotslitide ehk vereliistakute vahesus). Infusioonilahust saavatel
patsientidel vdib tekkida siistekoha reaktsioon, naiteks valu, &rritus, siigelus, kuumatunne, turse ja
punetus, samuti verevalum. Temodali kohta teatatud k&rvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.
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Temodali ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla temosolomiidi, dakarbasiini (samuti vahiravim)
vOi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Temodali ei tohi kasutada
raske miuielosupressiooniga patsientidel (seisund, mille korral luuldis ei teki piisaval hulgal vererakke).

Miks Temodal heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Temodali kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja

soovitas anda ravimi muugiloa.
Muu teave Temodali kohta

Euroopa Komisjon andis Temodali mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 26. jaanuaril
1999.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Temodali kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Temodaliga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi po6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2012.
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