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Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spréavy (EPAR) o lieku Temodal. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Temodal.

Co je liek Temodal?

Temodal je liek, ktory obsahuje G¢innu latku temozolomid. Je dostupny vo forme kapsul (5 mg, 20 mg,
100 mg, 140 mg, 180 mg a 250 mg) a vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na
kvapkanie do zily).

Na co sa liek Temodal pouziva?

Liek Temodal je protirakovinovy liek. PouZiva sa na liecbu maligneho gliomu (mozgového nadoru)
u tychto skupin pacientov:

e dospeli s prave diagnostikovanym multiformnym glioblastémom (agresivny typ mozgového
nadoru). Liek Temodal sa pouziva najprv s radioterapiou a potom samostatne;

e dospeli a deti od troch rokov s malignym gliomom, napriklad multiformnym glioblastémom alebo
anaplastickym astrocytomom, ked sa nador po Standardnej lieCbe vratil alebo zhorsil. Liek Temodal
sa v pripade uvedenych skupin pacientov pouziva samostatne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Temodal uziva?
Lie¢bu liekom Temodal méa predpisovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou mozgovych nadorov.

Davka lieku Temodal zavisi od plochy povrchu tela (vypocitanej podla vysky a hmotnosti pacienta),
pohybuje sa v rozsahu od 75 do 200 mg na meter Stvorcovy a podava sa raz denne. Vyska a pocet
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davok zavisi od typu lieceného nadoru, od toho, ¢i sa pacient v minulosti uz liecil, ¢i sa liek Temodal
pouziva samostatne alebo s radioterapiou, ako aj od toho, ako pacient odpoveda na lieCbu. Kapsuly
lieku Temodal sa maju uzivat celé a bez jedla. V pripade, Zze sa pouziva inflzny roztok, ma sa podavat
pocas 90 minut. Pacienti mozno budu musiet pred uzitim lieku Temodal uzit aj lieky na prevenciu
vracania.

Podrobné informdcie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Temodal ucinkuje?

U¢inna latka lieku Temodal, temozolomid, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré sa nazyvajl
alkylacné latky. Temozolomid sa v tele premiefia na dalSiu zli¢eninu nazyvanud MTIC. MTIC sa viaZe na
DNA buniek pocas ich reprodukcie, ¢o zastavuje delenie buniek. V dbsledku toho sa rakovinové bunky
nemo6zu reprodukovat, &m dochadza k spomaleniu rastu nadorov.

Ako bol liek Temodal skiimany?
Kapsule lieku Temodal boli skimané v styroch hlavnych Stadiach.

V prvej Studii sa porovnavala ucinnost lieku Temodal a radioterapie s uc¢innostou radioterapie
samostatne u 573 pacientov s novo diagnostikovanym multiformnym glioblastémom.

Do troch dalsich hlavnych studii boli zapojeni pacienti s malignym gliomom, ktory po predchadzajlcej
liecbe vykazoval recidivu alebo zhorsenie. Na dvoch z tychto studii sa ztcastnili pacienti s
multiformnym glioblastémom: v jednej studii sa skimali Gc¢inky lieku Temodal u 138 pacientov

a v druhej sa liek Temodal porovnaval s prokarbazinom (inym protirakovinovym liekom) u 225
pacientov. V poslednej $tudii sa pozorovali bezpe¢nost a Gcéinnost lieku Temodal pri liecbe 162
pacientov s anaplastickym astrocytémom, u ktorych doslo k prvému relapsu.

Hlavnym meradlom Gé&innosti bola doba preZitia pacientov alebo dizka obdobia dovtedy, kym sa sa
rakovina pacienta zacala zhor$ovat.

Na dalsich dvoch $tadiach sa zGlastnilo celkovo 35 pacientov s mozgovymi nddormi s ciefom preukazat,
ze kapsuly a infuzny roztok vytvaraju rovnaké hladiny temozolomidu v krvi.

Aky prinos preukazal liek Temodal v tychto stadiach?

V Studii novo diagnostikovaného multiformného glioblastému pacienti, ktori uzivali liek Temodal
a radioterapiu, prezivali v priemere 14,6 mesiacov v porovnani s 12,1 mesiacmi v pripade pacientov,
ktori dostavali iba radioterapiu.

V porovnavajucej studii skimajicej multiformny glioblastom, ktory po predchadzajucej lieCbe
vykazoval recidivu alebo zhorsenie, u pacientov uzivajucich liek Temodal trvalo v priemere

2,9 mesiacov, kym doslo k zhorseniu rakoviny, v porovnani s 1,9 mesiacmi u pacientov uzivajucich
prokarbazin. V pripade anaplastického astrocytému trvalo v priemere 5,4 mesiacov, kym sa

u pacientov uzivajucich liek Temodal rakovina zhorsila.

Aka rizika sa spajaja s uzivanim lieku Temodal?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Temodal (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) suU nauzea
(nevolnost), vracanie, zapcha, strata chuti do jedla, alopécia (vypadavanie vlasov), bolest hlavy, Unava,
kfée (zachvaty), vyrazka, neutropénia alebo lymfopénia (nizky pocet bielych krviniek)

a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek). U pacientov, ktorym sa podava inflzny roztok, sa
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mobzu tieZ objavit reakcie na mieste vpichu, ako s bolest, podrazdenie, svrbenie, pocit tepla, opuch
a sCervenanie, ako aj modriny. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Temodal sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Temodal nesmu uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na temozolomid, na iné zlozky lieku
alebo dakarbazin (dalsi protirakovinovy liek). Liek Temodal nesmu uzivat pacienti so zavaznou
myelosupresiou (stav, pri ktorom kostnd drefi nedokdze vytvarat dostatok krviniek).

Preco bol liek Temodal povoleny?

.....

udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
Dalsie informacie o lieku Temodal

Dna 26. januara 1999 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Temodal na trh platné
v celej Eurdpskej Unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Temodal sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalie informacie o lie¢be liekom Temodal, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000229/human_med_001085.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

