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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr gzdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Temozolomide Hexal. Wyjasnia, jak Komitet ds. P@Qu tow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie @rej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Temozolomide Hexal do obrotu, ora‘z,gﬁeﬁ w sprawie warunkow stosowania

leku. \Q)Q\
O
&
O

Co to jest Temozolomide Hexal? Q

Produkt Temozolomide Hexal jest Iekiem,é@y zawiera substancje czynng temozolomid. Lek jest
dostepny w postaci kapsutek (5, 20, 151;0140, 180 i 250 mg).

Produkt Temozolomide Hexal jesth\ﬂem generycznym. Oznacza to, ze produkt Temozolomide Hexal
jest podobny do leku referencyjfiego o nazwie Temodal, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej in\@macji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziamitutaj

.

W jakim celuetf)\suje sie produkt Temozolomide Hexal?

%)
Produkt Te \omide Hexal jest lekiem przeciwnowotworowym. Lek stosuje sie w leczeniu glejaka
z’roéliwegs@ zy mdzgu) w nastepujacych grupach pacjentow:

o 9 doroste ze $wiezo rozpoznanym glejakiem wielopostaciowym (agresywny typ guza mézgu).
odukt Temozolomide Hexal najpierw stosuje sie z radioterapig, a nastepnie w monoterapii;

e o0soby doroste i dzieci od 3. roku zycia z glejakiem ztosliwym, takim jak glejak wielopostaciowy lub
gwiazdziak anaplastyczny, wykazujgcym wznowe lub progresje po standardowym leczeniu. U tych
pacjentow produkt Temozolomide Hexal stosuje sie w monoterapii.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Temozolomide Hexal?
Leczenie produktem Temozolomide Hexal powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu nowotworéw maozgu.

Dawka produktu Temozolomide Hexal zalezy od powierzchni ciata (obliczonej na podstawie wzrostu i
masy ciata pacjenta) i wynosi od 75 do 200 mg na metr kwadratowy, raz na dobe. Dawka i liczba dawek
zaleza od rodzaju leczonego guza, od tego czy pacjent byt wczesniej leczony, od tego czy produkt
Temozolomide Hexal stosuje sie w monoterapii czy w skojarzeniu z innymi lekami oraz od odpowiedzi

pacjenta na leczenie. Produktu Temozolomide Hexal nie nalezy przyjmowac w trakcie positku.
Przed przyjeciem produktu Temozolomide Hexal u niektérych pacjentow moze by¢ konieczne O\.\)
zastosowanie lekow zapobiegajacych wymiotom. \Qﬁ

Szczego6towe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cz&@ EPAR).

Jak dziala produkt Temozolomide Hexal? (\\Q
%)
Substancja czynna produktu Temozolomide Hexal, temozolomid, nalezy do y lekow

przeciwnowotworowych zwanych $srodkami alkilujgcymi. W organizmie te olomid ulega
przeksztatceniu w inny zwigzek o nazwie MTIC. MTIC wigze sie z DNA orek bedacych w fazie
podziatu, hamujac ten podziat. W rezultacie dochodzi do zahamowapig’podziatu komodrek
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Jak badano produkt Temozolomide Hexal’?Q\\
&
Poniewaz produkt Temozolomide Hexal jest lekiem @ercznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnow, w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Temodal. Dwa leki sg biordwnowazne, gdy doplQNadzaJa_ do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie. Q
%)

nowotworowych oraz spowolnienia rozrostu guzow.

Jakie sq korzysci i ryzyko Vg@qce sie ze stosowaniem produktu
Temozolomide Hexal?

Poniewaz lek Temozolomid al jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sig,\ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w

przypadku leku referef@
Na jakiej po%ét]éwm zatwierdzono produkt Temozolomide Hexal?

CHMP uzn \be — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze produkt Temozolomide Hexal

charakt uje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Temodal. Dlatego
tez wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Temodal — korzysci przewyzszajq
rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Temozolomide
Hexal do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Temozolomide Hexal:

W dniu 15 marca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Temozolomide Hexal do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Temozolomide Hexal znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Temozolomide Hexal nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowacd
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2014
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