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Thiotepa Riemser (tiotepa)
Thiotepa Riemser parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Thiotepa Riemser un kapeéc tas lieto?

Thiotepa Riemser lieto kombinacija ar kimijterapiju divos veidos:

e ka “kondiciongjosu” (sagatavojosu) terapiju pirms asinsrades cilmes siinu (Stnu, kas veido asins
nas) transplantacijas. Sada veida transplantaciju veic pacientiem, kuriem jaaizstaj asinsrades
Slinas, jo viniem ir tada asins slimiba ka asins vézis (pieméram, leikoze) vai slimibas, kas izraisa
sarkano asins Slinu skaita samazinasanos (to vidd talasémija vai sirpjStinaina anémija);

e norobezotu audz€&ju arstésanas laika, kad péc lielu devu kimijterapijas nepiecieSama asinsrades
cilmes sdinu transplantacija.

Thiotepa Riemser var izmantot, veicot donora cilmes Stinu transplantaciju vai cilmes stinu
transplantaciju no pasa pacienta organisma.

Thiotepa Riemser satur aktivo vielu tiotepu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Thiotepa Riemser
satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Tepadina. Sikaku informaciju par genériskam zaleém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Thiotepa Riemser?

Thiotepa Riemser var iegadaties tikai pret recepti. Zales ir jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir
pieredze pirms transplantacijas veicamaja kondicion&josaja terapija.

Thiotepa Riemser tiek ievaditas ar inflziju (pilienu veida) véna divu lidz Cetru stundu laika. Deva ir
atkariga no pacienta asins slimibas vai audz€ja veida un veicamas transplantacijas veida, ka ari no
pacienta kermena masas vai masas un auguma.

Papildu informaciju par Thiotepa Riemser lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Thiotepa Riemser darbojas?

Thiotepa Riemser aktiva viela tiotepa ir ta saukto alkiléjoo agentu grupas zales. Sis vielas ir
“citotoksiskas”. Tas nozimég, ka tas iznicina Sinas, jo Tpasi tadas Slinas, kas strauji vairojas, pieméram,
progenitorsinu (cilmes stnu) (Slnu, no kuram var izveidoties dazada veida Siinas) vézi.

Thiotepa Riemser lieto kopa ar citam zalém pirms transplantacijas, lai iznicinatu patologiskas Stnas un
pacienta esosas asinsrades Stnas. Tas lauj transplantét jaunas Siinas, veidojot telpu jaunam stnam un
mazinot atgrisanas risku. Lai sagatavotu pacientus asinsrades stinu transplantacijai, Eiropas Savieniba
(ES) lieto Thiotepa kops 20. gadsimta 80. gadu beigam.

Ka noriteja Thiotepa Riemser izpete?

Uznémums iesniedza datus par tiotepu no zinatniskajam publikacijam. P&tijumi par aktivas vielas
ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém Tepadina, un ar
Thiotepa Riemser tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Thiotepa Riemser kvalitati. Nebija
vajadzibas veikt “bioekvivalences” pétijumus, vai Thiotepa Riemser absorbcija notiek lidzigi atsauces
zalém, lai iegdtu to pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tadél, ka Thiotepa Riemser tiek ievaditas
infUzijas veida véna, lai aktiva viela tieSi nonaktu asinsrité.

Kada ir Thiotepa Riemser ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Thiotepa Riemser ir genériskas zales, So zalu ieguvuma un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Thiotepa Riemser ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Thiotepa Riemser ir salidzinamas ar ar
Tepadina. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Tepadina gadijuma, Thiotepa Riemser ieguvums
parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Thiotepa Riemser lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Thiotepa Riemser
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Thiotepa Riemser lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Thiotepa Riemser lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Thiotepa Riemser

Sikaka informacija par Thiotepa Riemser ir atrodama agentlras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. Adentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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