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Kokkuvote uldsusele E

Temozolomide Sandoz @Q

temosolomiid Q
a !

See on ravimi Temozolomide Sandoz Euroopa avaliku hindamisaruan uvote. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada my#igiloa’andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

*

Mis on Temozolomide Sandoz? \0:

<
kapslitena (5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180Q
h

*
. . . & .

Temozolomide Sandoz on geneeriline ravi S endab, et Temozolomide Sandoz on sarnane

vordlusravimiga Temodal, millel juba on a Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite

kohta on teabedokumendis siin.

Temozolomide Sandoz on ravim, mis sisaldab toim@ temosolomiidi. Ravimit turustatakse
0 mg).

Milleks Temozolomide S@)Zit kasutatakse?

Temozolomide Sandoz pﬁz im. Seda kasutatakse pahaloomulise glioomi (teatud ajukasvaja)

ravimiseks jargmistel \ irithmadel:
o taiskasvanud @1 asja diagnoositud multiformne glioblastoom (teatud agressiivse kuluga

ajukasvaja | mozolomide Sandozit kasutatakse esialgu koos kiiritusraviga ning seejarel ainsa

raviviis%

° é \Y d ja vdhemalt 3-aastased lapsed, kellel on pahaloomuline glioom, naiteks multiformne
glioklastoom vdi anaplastiline astrotsiitoom, kui kasvaja on tavapéarase ravi jarel taastunud voi
progresseerunud. Nendel patsientidel kasutatakse Temozolomide Sandozit ainsa raviviisina.

Temozolomide Sandoz on retseptiravim.
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Kuidas Temozolomide Sandozit kasutatakse?

Ravi Temozolomide Sandoziga vdib maarata vaid ajukasvajate ravis kogenud arst.

Temozolomide Sandozi annus oleneb kehapindalast (arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi)
ning on 75—200 mg/m? 6dp&evas. Annus ja annuste arv sdltuvad ravitava kasvaja liigist, varasemast
ravist, sellest, kas Temozolomide Sandozit kasutatakse ainsa raviviisina vdi koos teistega, ja patsiendi
ravivastusest. Temozolomide Sandozit tuleb votta ilma toiduta.

Enne Temozolomide Sandozi vétmist vdib olla vaja vbtta oksendamist ennetavaid ravimeid.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisahuande
osa. i >

Kuidas Temozolomide Sandoz toimib? QO

Temozolomide Sandozi toimeaine temosolomiid kuulub alktleerivateks aineteks ni avate
vahiravimite rihma. Organismis muundub temosolomiid ihendiks MTIC (5-(3- @ il-1-triaseno-)-
imidasool-4-karboksamiid). MTIC seondub rakkude paljunemise ajal ne ay, Mis katkestab

de
rakkude pooldumise. Selle tulemusena ei saa vahirakud paljuneda ni{@ ustab kasvaja kasvu.

Kuidas Temozolomide Sandozit uuriti? @

Et Temozolomide Sandoz on geneeriline ravim, piirdusid uu@ atsetega, milles naidati
Temozolomide Sandozi bioekvivalentsust vordlusravimiga,Te al. Kaks ravimit on bioekvivalentsed,
kui mélemad ravimid tekitavad organismis sama toimr‘x alduse.

Milles seisneb Temozolomide Sandd '%‘llikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad? o'

Et Temozolomide Sandoz on geneerilinggfa Ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordiusravimil.

Miks Temozolomide S Qheaks kiideti?

Inimravimite komitee ji%s, et vastavalt Euroopa Liidu nBuetele on tdendatud ravimi Temozolomide
Sandoz vBrdvaérne k

komitee, et nagy dali korral, Gletab Temozolomide Sandozi kasulikkus sellega kaasnevad
riskid. Komite@ s anda Temozolomide Sandozi mudgiloa.

ja bioekvivalentsus ravimiga Temodal. Seetdttu arvas inimravimite

Muu emozolomide Sandozi kohta

Euroopa Komisjon andis Temozolomide Sandozi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
15. martsil 2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande tadistekst Temozolomide Sandozi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
Temozolomide Sandoziga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i 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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