EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/84099/2012
EMEA/H/C/000229

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Temodal
temozolomid

Ez a dokumentum a Temodal-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Temodal alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Temodal?

A Temodal egy temozolomid nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Kapszula (5 mg, 20 mg,
100 mg, 140 mg, 180 mg and 250 mg) és oldatos infuzio készitésére szolgald por formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Temodal?

A Temodal egy daganatellenes szer. A készitményt rosszindulatu glioma (agydaganat) kezelésére
alkalmazzak a kovetkez6 betegcsoportoknal:

o Ujonnan diagnosztizalt glioblasztéma multiforme-ban (az agydaganat egy agressziv tipusa)
szenvedos feln6tteknél. A Temodal-t el6szor sugarkezeléssel egylitt, utana pedig 6nmagaban
alkalmazzak.

e Rosszindulatu gliomaban, mint példaul glioblasztéma multiforme-ban vagy anaplasztikus
asztrocitomaban, szenved6 felnbtteknél és haromévesnél idésebb gyermekeknél, amikor a daganat
a szokvanyos kezelést kovetden kiGjult vagy sulyosbodott. A Temodal-t ezeknél a betegeknél
6nmagaban alkalmazzak.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Temodal-t?

A Temodal-lal végzett kezelést az agydaganatok kezelésében jartas orvosnak kell elrendelnie.
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A Temodal adagja a testfellilet nagysagatol fliggéen (a beteg magassaga és testsulya alapjan
szamitott) testfellilet négyzetméterenként 75-t6l 200 mg-ig terjed, napi egyszeri adagban beadva. Az
adag és adagok szama a kezelend6 daganat tipusatodl fligg, illetve attdl, hogy a beteget kezelték-e mar
ezel6tt, vagy attdl, hogy Temodal-t 6nmagaban vagy sugarterapidval egyltt alkalmazzak, és attdl,
hogy a beteg hogyan reagal a kezelésre. A Temodal-kapszuldkat egyben, étel nélkll kell bevenni.
Amennyiben oldatos infuziét alkalmaznak, az infazié 90 percig tart. A betegeknek a Temodal bevétele
el6tt esetleg valamilyen hanyascsillapité gydgyszert is be kell vennilik.

A részletes leirast lasd a (szintén az EPAR részét képez0) alkalmazasi el6irasban!
Hogyan fejti ki hatasat a Temodal?

A Temodal hatdéanyaga, a temozolomid a daganatellenes szerek alkilalé szereknek nevezett
csoportjaba tartozik. A szervezetben a temozolomid egy masik vegyiletté, ugynevezett MTIC-vé
alakul. Az MTIC a sejtek osztddasa kdzben a bennik taldlhaté DNS-hez kotddik, ami ledllitja a sejtek
osztodasat. Ennek eredményeként a daganatsejtek nem tudnak osztédni, és a daganat novekedése
lelassul.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Temodal-t?

A Temodal kapszulat négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak.

Az elsé vizsgalat a sugarkezeléssel egylitt alkalmazott Temodal és az 6nmagaban alkalmazott
sugarkezelés hatékonysagat hasonlitotta 6ssze 573 betegnél, akiknél Ujonnan diagnosztizaltak
glioblasztéma multiforme-ot.

A masik harom f6 vizsgalatban rosszindulatu gliomaban szenvedd betegek vettek részt, akiknél az
el6z6 kezelést kovetben a betegség kiujult vagy sulyosbodott. Két vizsgalatba glioblasztéma
multiforme-ban szenvedd betegeket vontak be; az egyik a Temodal hatasat vizsgalta138 betegnél ,
mig a masik, a Temodal-t hasonlitotta 6ssze a prokarbazinnal (egy masik daganatellenes szerrel)225
betegnél. Az utolsé vizsgalat a Temodal biztonsagat és hatékonysagat vizsgalta 162 anaplasztikus
asztrocitbmaban szenvedd beteg esetében, akiknél a betegség el6szor Gjult ki.

A hatdsossag f6 mértéke a tulélési id6 és a rak sulyosbodasaig eltelt id6tartam volt.

Tovabbi két vizsgdlatot végeztek 6sszesen 35 agydaganatos beteg részvételével azt igazolandd, hogy a
kapszula és oldatos infuzié alkalmazasaval ugyanazt a temozoloid szintet érik el.

Milyen el6nyei voltak a Temodal alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ujonnan diagnosztizalt glioblasztéma multiforme vizsgalataban a Temodal-lal és sugarkezeléssel
kezelt betegek tulélési ideje atlagban 14,6 honap volt, az 6nmagaban alkalmazott sugarkezeléssel
kezelt betegeknél pedig 12,1 hénap.

Az el6z6 kezelést kdvetden kiljuld vagy sulyosbodd glioblasztoma multiforme 6sszehasonlitd
vizsgalataban atlagosan 2,9 hénapig tartott amig a betegség rosszabbra fordult, mig a prokarbazint
szedG6 betegeknél ez 1,9 hdnap volt. Az anaplasztikus asztrocitoma esetén a Temodal-t szed6
betegeknél atlagosan 5,4 honap telt el, amig a betegség rosszabbra fordult.

Milyen kockazatokkal jar a Temodal alkalmazasa?
A Temodal leggyakoribb (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezik) mellékhatasai az émelygés,

hanyas, székrekedés, étvagytalansag, hajhullas, fejfajas, faradtsag, gorcsok, kittés, neutropénia vagy
lymphopénia (alacsony fehérvérsejt szint) és trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam). Az oldatos
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infuzioval kezelt betegeknél jelentkezhetnek az injekcié beadasa helyén kialakuld reakcidk; fajdalom,
irritacio, viszketés, kimelegedés, duzzadas és kivorostdés/borpir, illetve bevérzés. Kérjik, hogy a
Temodal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a a
betegtajékoztatdban

A Temodal alkalmazasa tilos olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a temozolomiddal, a
készitmény barmely 6sszetevojével vagy a dakarbazinnal (egy masik daganatellenes gydgyszer)
szemben. A Temodal alkalmazésa tilos olyan betegeknél, akiknél stlyos mieloszuppresszio all fenn
(olyan allapot, amikor a csontvel6 nem képes elegendé vérsejtet termelni).

Miért engedélyezték a Temodal forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Temodal alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Temodallal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. januar 26-an az Eurdpai Bizottsag a Temodal-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Temodal-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalédn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Temodal-lal térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000229/human_med_001085.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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