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Julkinen EPAR-yhteenveto

Temozolomide Sandoz ,&Q

temotsolomidi $

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) @skee ladkevalmistetta
nimeltd Temozolomide Sandoz. Tekstissa selitetaan, miten Iaakg ekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puolt usuntoon seké suosituksiin
Temozolomide Sandozin kdytdn ehdoista. 6

Mita Temozolomide Sandoz on? \Q

Temozolomide Sandoz on ladke, jonka vaikuttangon temotsolomidi. Sita saa kapseleina (5, 20,
100, 140, 180 ja 250 mg). @

Temozolomide Sandoz on ns. geneerin

e\%te. Se on toisin sanoen samankaltainen kuin Euroopan
peraisvalmiste Temodal. Lisatietoja geneerisista ladkkeista
on kysymyksia ja vastauksia sisalta 1 asiakirjassa téssa.

unionin alueella jo myyntiluvan saan

Mihin Temozolomide‘@’%ozia kaytetaan?

Temozolomide Sandoz @)éléé{ke. Sita kaytetadn seuraavien pahanlaatuista glioomaa

(aivokasvainta) sair ien potilasryhmien hoitoon:
e aikuiset, joil hiljattain diagnosoitu hyvin pahanlaatuinen astrosytooma (aggressiivinen
aivokasyai Temozolomide Sandozia kaytetddn ensin sadehoidon kanssa ja sen jalkeen ilman

Sitd;

° &J{Ct ja vahintdan kolmevuotiaat lapset, joilla on pahanlaatuinen hermotukikudoskasvain, kuten
gliobalstoma multiforme tai erilaistumaton astrosytooma, ja kasvain on uusiutunut tai pahentunut
tavanomaisten hoitojen jalkeen. Naille potilaille annetaan pelkkdd Temozolomide Sandozia.

Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta.
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Miten Temozolomide Sandozia kaytetaan?

Temozolomide Sandozia saavat maarata vain aivokasvainten hoitoon perehtyneet laakarit.

Temozolomide Sandozin annostus méaréytyy kehon pinta-alan mukaan (lasketaan potilaan pituuden ja
painon perusteella). Se on 75-200 mg kehon nelidmetria kohti kerran paivassa. Annoksen suuruuteen
ja annosten maaraan vaikuttaa hoidettavan kasvaimen tyyppi, samoin se, onko potilasta hoidettu
aikaisemmin, kaytetddnkoé Temozolomide Sandozia yksindan vai muiden hoitojen kanssa seka se,
miten hoito tehoaa potilaaseen. Temozolomide Sandozia otetaan ilman ruokaa.

Potilaat saattavat tarvita myos oksentelua estavan ladkityksen ennen Temozolomide Sandozin

ottamista. @

Tarkemmat tiedot siséltyvat valmisteyhteenvetoon (joka on tdman EPAR-lausunnon liitteep&)
Miten Temozolomide Sandoz vaikuttaa? ‘@

Temozolomide Sandozin vaikuttava aine temotsolomidi kuuluu alkyloiviksi ainei utsuttujen
syopéalaakkeiden ryhmaan. Elimistéssa temotsolomidi muuttuu toiseksi, MT% iseksi yhdisteeksi.
MTIC sitoutuu solujen DNA:han niiden lisdantyessa. Tama pysayttaa so@i autumisen. Kun solut

eivat pysty jakautumaan, kasvaimen kasvu hidastuu. RS
KN(ox
Miten Temozolomide Sandozia on tutkittu? @

Koska Temozolomide on geneerinen ladke, ihmisilla tehdyt @kimukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samankaltaisuuden osoittamiseksi alkuper§"i iste Temodaliin nahden. Kaksi ladketta

ovat biologisesti samankaltaisia, kun ne tuottavat s maaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.

>
Mika on Temozolomide Sandozin @y-riskisuhde?

Koska Temozolomide Sandoz on gene @akevalmiste ja biologisesti samankaltainen
alkuperaisladkkeeseen ndhden, sen % ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéaislaakkeen.

Miksi Temozolomide S on hyvaksytty?

*
Ladkevalmistekomitea (C \(atsoi, etta EU:n vaatimusten mukaisesti Temozolomide Sandozin on
osoitettu olevan laad i ja biologisesti samanarvoinen Temodaliin nahden. Tamé&n vuoksi CHMP
katsoi, ettd Temodali oin sen hyo6ty on tunnistettuja riskeja suurempi. Komitea suositteli, etta

Temozolomide ille mydnnetddn myyntilupa.

&
Muutag fi Temozolomide Sandozista

*

Eurcxe? omissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
ozolo

Tem mide Sandozia varten 15. maaliskuuta 2010.

Temozolomide Sandozia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Lisatietoja Temozolomide Sandoz -hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds

EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.
Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 10-2014.
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