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Ez a dokumentum a Temozolomide Sandoz-ra vonatkozo6 eurdpai nyil értékeld 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
el

tamogaté véleményéhez és a Temozolomide Sandoz alkal a<51 'feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusua gyogyszer a Temozolomid%&@oz?

A Temozolomide Sandoz egy temozolomid nev"g@anyagot tartalmazé gydgyszer. Kapszula
formajaban kaphat6 (5, 20, 100, 140, 180 és mg).

r’. Ez azt jelenti, hogy a Temozolomide Sandoz hasonlé
yezett, Temodal nevl ,referencia-gydégyszerhez”. A
tovabbi informécio ebben a kérdés-valasz dokumentumban

A Temozolomide Sandoz ,,generikus gyo6
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar en
generikus gyogyszerekkel kapcsol?b.

talalhato. \Q

Milyen betegségek én alkalmazhaté a Temozolomide Sandoz?
A Temozolomide Sa daganatellenes gydgyszer. Rosszindulatu glioma (agydaganat) kezelésére
alkalmazzak a ko 20 betegcsoportoknal:

o Ujonnan‘é%osztizélt glioblasztéma multiforme-ban (az agydaganat egy agressziv tipusa)
szenvedg felnétteknél. A Temozolomide Sandoz-t el6szér sugarkezeléssel egyltt, utdna pedig

%nm an alkalmazzak.

e ROsszindulata gliomaban, mint példaul glioblasztoma multiforme-ban vagy anaplasztikus
asztrocitomaban szenvedd feln6tteknél és legalabb haroméves gyermekeknél, amikor a daganat a
szokvanyos kezelést kdvetben kitjul vagy sulyosbodik. A Temozolomide Sandoz-t ezeknél a
betegeknél 6nmagéaban alkalmazzak.

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

A Temozolomide Sandoz-zal végzett kezelést agydaganatok kezelésében jartas orvosnak kell

elrendelnie.

A Temozolomide Sandoz adagja (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfelilet
nagysagatdl fiiggéen, 75-200 mg/m? naponta egyszer. A ddzis és a ddzisok szdma a kezelendd
daganat tipusatol fugg, valamint attél, hogy a beteget kezelték-e korabban, a Temozolomide Sandoz-t
6nmagaban vagy mas kezelésekkel egyltt alkalmazzak-e, és a beteg hogyan reagal a kezelésre. A
Temozolomide Sandoz-t étkezéstdl fuggetlendl kell bevenni.

El6fordulhat, hogy a betegeknek a Temozolomide Sandoz bevétele elétt hanyascsillapito gyégy@l is
be kell venniuk.

A részletes leirds a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirasban talalhato. g%

Hogyan fejti ki hatasat a Temozolomide Sandoz? 6\

A Temozolomide Sandoz hatéanyaga, a temozolomid, az alkilalo szerekne‘lﬁ%ett daganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A szervezetben a temozolomid egy n'&@ egyuletté, ugynevezett
MTIC-vé alakul. Az MTIC a sejtek osztodasa kozben a bennik talél@ S-hez kotddik, és ez ledllitja

az osztédast. Ennek eredményeként a daganatsejtek nem tudnak dni, és a daganat ndévekedése

lelassul. Q
. @

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Temozg\@}ide Sandoz-t?

Mivel a Temozolomide Sandoz generikus gyoégyszer, tegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer t{&llag egyenértékli-e a Temodal nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor biolégiaila)be enértékd, ha ugyanolyan hatdanyagszintet
eredményeznek a szervezetben. \Q

Milyen elényokkel és kock{e okkal jar a Temozolomide Sandoz
alkalmazasa? (b,

Mivel a Temozolomide San @e;erikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

<
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Miért enge é@zték a Temozolomide Sandoz forgalomba hozatalat?
'
A CHMP m%?apitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Temozolomide Sandoz minGségi
szemporitbgl’6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Temodal-lal. Ezért a
CHM k az volt a véleménye, hogy a Temodal-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Temozolomide Sandoz-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Temozolomide Sandoz-zal kapcsolatos egyéb informacio

2010. marcius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Temozolomide Sandoz-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Temozolomide Sandoz-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: :
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Temozolomide Sandoz-zal térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

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

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001128/human_med_001227.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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