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Kokkuvote uldsusele E

Temozolomide Hexal @Q

temosolomiid Q

See on ravimi Temozolomide Hexal Euroopa avaliku hindamisaruande Q/c”)te Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada iloa’andmist; samuti esitatakse

A
Mis on Temozolomide Hexal? &

komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

*
Temozolomide Hexal on ravim, mis sisaldabgtoi

*
kapslitena (5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg,l18

temosolomiidi. Ravimit turustatakse
g ja 250 mg).

Temozolomide Hexal on geneeriline ra e tdhendab, et Temozolomide Hexal on sarnane
vordlusravimiga Temodal, millele juba uroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.

Milleks Temozolo‘ ide@xalit kasutatakse?

Temozolomide Hexal Xiravim. Seda kasutatakse pahaloomulise glioomi (teatud ajukasvaja)
ravimiseks jargmx: tsiendirthmadel:
k

e taiskasva lel on &sja diagnoositud multiformne glioblastoom (teatud agressiivse kuluga

jik). Temozolomide Hexalit kasutatakse esialgu koos kiiritusraviga ja seejarel iseseisva

¢ taiskasvanud ja vdhemalt 3-aastased lapsed, kellel on pahaloomuline glioom, naiteks multiformne
glioblastoom vdi anaplastiline astrotsitoom, kui kasvaja on tavapérase ravi jarel taastunud voi
progresseerunud. Nendel patsientidel kasutatakse Temozolomide Hexalit ainsa raviviisina.

Temozolomide Hexal on retseptiravim.

Kuidas Temozolomide Hexalit kasutatakse?

Ravi Temozolomide Hexaliga vdib maarata tksnes ajukasvajate ravis kogenud arst.
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Temozolomide Hexali annus oleneb kehapindalast (arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi)
ning on 75—200 mg/m? iiks kord 66pédevas. Annus ja annuste arv sdltuvad ravitava kasvaja liigist,
varasemast ravist, sellest, kas Temozolomide Hexalit kasutatakse ainsa raviviisina v0i koos teistega, ja
patsiendi ravivastusest. Temozolomide Hexalit tuleb vétta ilma toiduta.

Enne Temozolomide Hexali votmist vdib olla vaja vbtta oksendamist ennetavaid ravimeid.
Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande

osa.

Kuidas Temozolomide Hexal toimib? i

vahiravimite rihma. Organismis muundub temosolomiid tuhendiks MTIC (5-(3-metuil-1-

0-)-

imidasool-4-karboksamiid). MTIC seondub rakkude paljunemise ajal nende DNAga, mi§ katkestab

Temozolomide Hexali toimeaine temosolomiid kuulub alkileerivateks aineteks nimetatavat:

rakkude pooldumise. Selle tulemusena ei saa véhirakud paljuneda ning see aeglus vaja kasvu.

Kuidas Temozolomide Hexalit uuriti? Q

Et Temozolomide Hexal on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsete @ s naidati Temozolomide
Hexali bioekvivalentsust vdrdlusravimiga Temodal. Kaks ravimit on bio ivalentsed, kui mdlemad

ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb Temozolomide Hexali kasuli a mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Temozolomide Hexal on geneeriline ravim j %wmlga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusraylnb

Miks Temozolomide Hexal he detl’)

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Temozolomide
Hexal vdrdvaarne kvaliteet ja biogk lentsus ravimiga Temodal. Seetdttu arvas inimravimite
komitee, et nagu ka Temodal , Uletab Temozolomide Hexali kasulikkus sellega kaasnevad riskid.
Inimravimite komitee sp itas da Temozolomide Hexali mitgiloa.

Muu teave Te mlde Hexali kohta

Euroopa Koml is Temozolomide Hexali muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,

Temozolomide Hexaliga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2014.
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