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Ez a dokumentum a Temozolomide Hexal-ra vonatkozé eurépai nyilva rtékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra sza gyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a@l mba hozatali engedély kiadasat

tamogaté véleményéhez és a Temozolomide Hexal alkalmaa\si Itételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

?
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Milyen tipusu gyogyszer a Temozolor@é Hexal?

A Temozolomide Hexal egy temozolomid nev@atéanyagot tartalmazoé gydégyszer. Kapszula
formajaban kaphat¢ (5, 20, 100, 140, 1 250 mg).

A Temozolomide Hexal ,,generikus zer”. Ez azt jelenti, hogy a Temozolomide Hexal hasonlé egy,
éf%ﬂ/ezett, Temodal nev(i ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus

az Eurdpai Unidban (EU) méar enE

gyogyszerekkel kapcsolatban l;{ i informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségeKéetén alkalmazhaté a Temozolomide Hexal?

<

A Temozolomide H aganatellenes gyégyszer. Rosszindulatu glioma (agydaganat) kezelésére
alkalmazzak a ez06 betegcsoportoknal:

e Ujonna @ osztizalt glioblasztdbma multiforme-ban (az agydaganat egy agressziv tipusa)
szen felnGtteknél. A Temozolomide Hexal-t el6szOr sugarkezeléssel egyltt, utana pedig

W ban alkalmazzak.

e Rosszindulatu gliomaban, mint példaul glioblasztoma multiforme-ban vagy anaplasztikus
asztrocitomaban szenvedos felnGtteknél és legalabb haroméves gyermekeknél, amikor a daganat a
szokvanyos kezelést kdvetden kitjul vagy sulyosbodik. A Temozolomide Hexal-t ezeknél a
betegeknél 6nmagéaban alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Temozolomide Hexal-t?

A Temozolomide Hexal-lal végzett kezelést agydaganatok kezelésében jartas orvosnak kell elrendelnie.

A Temozolomide Hexal adagja (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfelllet
nagysagatdl fiiggéen, 75-200 mg/m? naponta egyszer. A ddzis és a ddzisok szdma a kezelendd
daganat tipusatdl figg, valamint attdl, hogy a beteget kezelték-e korabban, a Temozolomide Hexal-t
o6nmagaban vagy mas kezelésekkel egyutt alkalmazzak-e, és a beteg hogyan reagal a kezelésre. A
Temozolomide Hexal-t étkezéstdl figgetlendl kell bevenni.

El6fordulhat, hogy a betegeknek a Temozolomide Hexal bevétele el6tt hanyascsillapitd gyégysze&if be

kell vennilk. “00

A részletes leiras a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban talalhato. /\/
Hogyan fejti ki hatasat a Temozolomide Hexal? @g

A Temozolomide Hexal hatéanyaga, a temozolomid, az alkilalé szereknek neve tﬁganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A szervezetben a temozolomid egy masi @Uletté, ugynevezett
MTIC-vé alakul. Az MTIC a sejtek osztddasa kozben a benniik talélhaté&@ z kotédik, és ez ledllitja

az osztédast. Ennek eredményeként a daganatsejtek nem tudnak oszt@ és a daganat ndvekedése

lelassul. Qg

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Temozolt&qi@é Hexal-t?

Mivel a Temozolomide Hexal generikus gyogyszer, a b nél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgidilag egyenértékli-e a Temodal nev(i referencia-
gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor biolégiailag g ertékd, ha ugyanolyan hatbéanyagszintet

&

Milyen elényokkel és kockéz@(al jar a Temozolomide Hexal alkalmazasa?

eredményeznek a szervezetben.

Mivel a Temozolomide Hexal gene& gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kocké<Q azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és

kockazataival. s\o

Miért engedélys@k a Temozolomide Hexal forgalomba hozatalat?

A CHMP megéllau@a, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Temozolomide Hexal mindségi

szempontboh & asonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Temodal-lal. Ezért a
CHMP-ne It a véleménye, hogy a Temodal-hoz hasonléan az alkalmazas elényei meghaladjak
annak a itott kockazatait. A bizottsag javasolta a Temozolomide Hexal-ra vonatkozé forgalomba

hoza%nengedély kiadasat.
A Temozolomide Hexal-lal kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Temozolomide Hexal-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Temozolomide Hexal-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Temozolomide Hexal-lal torténé kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van szliksége, olvassa el
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001127/human_med_001223.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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