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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rélatiyo ao Temozolomida Sandoz.
O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamento Uso Humano (CHMP) avaliou

0 medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo deima autorizac¢do de introducdo no
e utilizacdo do Temozolomida

mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as con'
Sandoz.

O que € o Temozolomida Sandoz? ¢ Q

.
O Temozolomide Sandoz € um medicamento q\%ém a substancia ativa temozolomida. Esta
disponivel na forma de cépsulas (5, 20 1 80 e 250 mg).

O Temozolomida Sandoz € um medi generlco 0 que significa que é similar a um medicamento
ropeia (UE) denominado Temodal. Para mais informag¢des sobre
medicamentos genéricos, ver o ento de perguntas e respostas aqu

de referéncia ja autorizado na U

Para que é utiliza % mozolomida Sandoz?
(0] TemozolomldaSaﬁz um medicamento anticancerigeno. E utilizado no tratamento de gliomas
malignos (tumo rais) nos seguintes grupos de doentes:

e adultos blastoma multiforme recentemente diagnosticado (um tipo de tumor cerebral

agressi Temozolomida Sandoz é utilizado, numa primeira fase, em simultaneo com
ia e, subsequentemente, em monoterapia;

e adultos e criangas a partir dos trés anos com glioma maligno, nomeadamente glioblastoma
multiforme ou astrocitoma anaplasico, nos quais se observe recorréncia ou progressao do tumor
apo6s um tratamento padréo. O Temozolomida Sandoz é utilizado em monoterapia nestes doentes.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Temozolomida Sandoz?

O tratamento com o Temozolomide Sandoz deve ser prescrito por um médico com experiéncia no
tratamento de tumores cerebrais.

A dose de Temozolomida Sandoz depende da area de superficie corporal (calculada a partir da altura e
do peso do doente) e varia entre 75 e 200 mg por metro quadrado, uma vez ao dia. A dose e o
numero de doses dependem do tipo de tumor a ser tratado, de o doente ter ou ndo sido tratado
anteriormente, de o Temozolomida Sandoz ser utilizado em monoterapia ou com outros tratamentos,
bem como da resposta do doente ao tratamento. O Temozolomide Sandoz deve ser tomado em jejum.

Os doentes podem precisar de tomar medicamentos para prevenir a ocorréncia de vomitos a da
administracdo do Temozolomida Sandoz.

Para mais informacdes, consulte o resumo das caracteristicas do medicamento (també do

EPAR). {<\/

Como funciona o Temozolomida Sandoz?

A substancia ativa presente no Temozolomide Sandoz, a temozolomida, e a um grupo de
medicamentos anticancerigenos denominados agentes alquilantes. NoYerganismo, a temozolomida é
convertida num outro composto denominado MTIC. O MTIC liga-se N das células na fase de
reproducgéo, o que impede a divisao celular. Consequentementg,, as C€lulas cancerosas néo se
conseguem dividir, o que retarda a progresséo dos tumop b

Como foi estudado o Temozolomida Sar@.

Uma vez que o Temozolomida Sandoz é um me?nto genérico, os estudos em pessoas

limitaram-se a testes para demonstrar que é bi valente ao medicamento de referéncia, o Temodal.
Dois medicamentos sdo bioequivalentes q@o produzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais os beneficios e ris@Q Temozolomida Sandoz?

Uma vez que o Temozolomi andoz € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus ben% riscos sao considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi t\(/)do o Temozolomida Sandoz?

O CHMP CO[@J e, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Temozolomida Sandoz
demons I

ma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Temodal. Por conseguinte, o CHMP
con (0) e, a semelhanca do Temodal, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados.
O Comité recomendou a concessado de uma autorizagédo de introdugdo no mercado para o
Temozolomida Sandoz.

Outras informacoes sobre o Temozolomide Sandoz

Em 15 de margo de 2010, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Temozolomida Sandoz.

O EPAR completo relativo ao Temozolomida Sandoz pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
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informacdes sobre o tratamento com o Temozolomida Sandoz, leia o Folheto Informativo (também
parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo relativo ao medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2014.
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