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Thiotepa Riemser (tiotepa)
A Thiotepa Riemser-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Thiotepa Riemser és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Thiotepa Riemser-t kemoterapiaval kombinacidban alkalmazzak, kétféle mddon:

e ,kondicionald” (el6készitd) kezelésként vérképz6 Gssejt (azok a sejtek, amelyekbdl vérsejtek
képz6dnek) transzplantacio el6tt. Ezt a transzplantacidt olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a
vérképz0 sejtek potlasara van sziikség, mivel a vér valamilyen betegségében, példaul vérrdkban
(pl. leukémiaban) vagy a vorosvértestek alacsony szamat okozd betegségben (beleérte a
thalassemiat és a sarldsejtes vérszegénységet) szenvednek.

e szolid tumorok kezelése soran, amikor nagyddzisi kemoterapiat kovetéen a vérképzo6 Gssejtek
atlltetésére van szlikség.

A Thiotepa Riemser hasznalhatd a donortdl szarmazo6 Gssejtek atlltetése, vagy a beteg sajat testébol
szarmazo Ossejtek atlltetése esetén is.

A Thiotepa Riemser egy tiotepa nev(i hatéanyagot tartalmazd ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az Thiotepa Riemser ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Tepadina nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Thiotepa Riemser-t?

A Thiotepa Riemser csak receptre kaphatd. A Thiotepa Riemser-t a transzplantaciot megel6z6en
alkalmazott kondiciondld kezelések alkalmazasaban jartas orvos felligyelete mellett kell beadni.

A Thiotepa Riemser-t 2-4 éra alatt, egy nagy vénaba beadott vénas inflziéban kell beadni. Az adag
flugg a vérbetegség vagy a daganat tipusatdl, amelyben a beteg szenved, illetve a végrehajtando
transzplantacio tipusatdl, valamint a beteg testtdmegétdl és testmagassagatol.

Az Thiotepa Riemser-alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Thiotepa Riemser?

A Thiotepa Riemser hatdanyaga, a tiotepa az alkilalo szereknek nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik. Ezek az anyagok ,citotoxikusak”. Ez azt jelenti, hogy megdlik a sejteket, kiilldnésen azokat,
amelyek gyorsan osztddnak: ilyenek példaul a daganatsejtek vagy az dssejtek (olyan sejtek, amik mas
tipusu sejtekké tudnak fejlédni).

A Thiotepa Riemser-t mas gydgyszerekkel egylitt a transzplantacio el6tt a rendellenes sejtek és a
beteg mar meglévo vérképzd sejtjeinek elpusztitasara hasznaljak. Ez lehetdvé teszi az (j sejtek
atlltetését azaltal, hogy helyet teremt az Uj sejtek szamara és csokkenti a kilokédés kockazatat. A
tiotepat az Eurdpai Unidban (EU) az 1980-as évek vége ota alkalmazzak betegeknél a vérképzosejt-
atiltetés el6készitésére.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Thiotepa Riemser-t?

A vallalat a tiotepa vonatkozdsdban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyUjtott be. A
hatdanyag elényeire és kockazataira iranyulod vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tepadina-val, igy ezeket a Thiotepa Riemser esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Thiotepa Riemser minGségére vonatkozé vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértéklségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabadl,
hogy a Thiotepa Riemser felszivédasa hasonlo-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Thiotepa Riemser vénas infuzioként
alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlenll a véraramba kerdl.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Thiotepa Riemser alkalmazasa?

Mivel a Thiotepa Riemser generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Thiotepa Riemser forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Thiotepa
Riemser ¢sszehasonlithaténak bizonyult a Tepadina-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye,
hogy a Tepadina-hoz hasonldan a Thiotepa Riemser alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Thiotepa Riemser biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Thiotepa Riemser biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Thiotepa Riemser alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Thiotepa Riemser alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Thiotepa Riemser-rel kapcsolatos egyéb informacio

A Thiotepa Riemser-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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