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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP lieku Temozolomide Hexal.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitig ) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh ] k odportc¢aniam, ako pouzivat
liek Temozolomide Hexal. O

&

€o je liek Temozolomide Hexal? \@'

Temozolomide Hexal je liek, ktory obsahujm&nnelétku temozolomid. Je dostupny vo forme kapsul
(5, 20, 100, 140, 180 a 250 mg).

Liek Temozolomide Hexal je tzv. gené@; liek. To znamena4, Ze liek Temozolomide Hexal je podobny
referen¢nému lieku, ktory je uz pskej unii (EU) povoleny pod ndzvom Temodal. Viac informécii
o generickych liekoch sa nacha dokumente s otdazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Te@mide Hexal pouziva?
Temozolomide HexaQrotirakovinovy liek. Pouziva sa na lieCcbu maligneho glidmu (mozgového
nadoru) u tychtc@lpl'n pacientov:

e dospelj odiagnostikovanym multiformnym glioblastomom (agresivnym typom mozgového
néd& iek Temozolomide Hexal sa pouZiva najprv s radioterapiou a potom samostatne,

o NH’ a deti od troch rokov s malignym gliomom, napriklad multiformnym glioblastomom
alebo anaplastickym astrocytdmom, ked sa nador po standardnej liecbe vratil alebo zhorsil. Liek
Temozolomide Hexal sa v pripade uvedenych skupin pacientov pouziva samostatne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Temozolomide Hexal uziva?

Lie¢bu liekom Temozolomide Hexal méa predpisovat lekar, ktory ma skuisenosti s lie¢cbou mozgovych
nadorov.

Odporucana davka lieku Temozolomide Hexal zavisi od plochy povrchu tela (vypocita sa podla vysky

a hmotnosti pacienta) a pohybuje sa v rozsahu od 75 do 200 mg na meter Stvorcovy, pricom liek

sa uziva raz denne. Velkost davky a poéet davok zavisi od typu lie¢eného nadoru, od toho, ¢&i sa pacient
v minulosti uz liecil, ¢i sa liek Temozolomide Hexal pouziva samostatne alebo spolu s dalsimi liekmi, ako
aj od toho, ako pacient odpoveda na lie¢bu. Liek Temozolomide Hexal sa ma uzivat bez jedla.

Pacient mozno bude musiet pred uZitim lieku Temozolomide Hexal uzit lieky na zabranenie vxax@a.

Podrobné informécie sa nachadzaja v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast g r@PAR).
Akym sposobom liek Temozolomide Hexal Gucinkuje? \

xavy'/ch liekov, ktoré
zyvanu MTIC. MTIC
dobsledku toho sa

U¢inna latka lieku Temozolomide Hexal, temozolomid, patri do skupiny protira
sa nazyvaju alkyla¢né latky. Temozolomid sa v tele premiena na dalsiu zIG¢
sa viaze na DNA buniek pocas ich reprodukcie, ¢o zastavuje delenie buni

rakovinové bunky nemdézu reprodukovat, ¢im dochadza k spomalenh@u nadorov.

o)
Ako bol liek Temozolomide Hexal skumany? 5\'0

S

KedZe liek Temozolomide Hexal je genericky liek, studie sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom |. Dva lieky su biologicky rovnocenné,
ak v tele produkuji rovnaké hladiny ucinnej latky, @.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s uiQm’m lieku Temozolomide Hexal?

KedZe liek Temozolomide Hexal je genericky Tiek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za r@dvhaké ako v pripade referencného lieku.

) . 3-C ,
Preco bol liek Temozolo@ e Hexal povoleny?

Vybor CHMP dospel k zav v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocen ficku Temozolomide Hexal s liekom Temodal. Vybor CHMP preto usudil, Ze
tak, ako v pripade IiebTemodal, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uv@ie lieku Temozolomide Hexal na trh.

Dalsie i acie o lieku Temozolomide Hexal
*
Dria .\arca 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Temozolomide Hexal na trh

platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Temozolomide Hexal sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Temozolomide Hexal, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentdry.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2014
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