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Thiotepa Riemser (tiotepa)
Prehlad o lieku Thiotepa Riemser a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Thiotepa Riemser a na ¢o sa pouziva?

Liek Thiotepa Riemser sa pouziva v kombinacii s chemoterapiou dvoma sp6sobmi:

e ako pripravna liecba pred transplantaciou hematopoetickych progenitorovych buniek (krvotvornych
buniek). Tento typ transplantacie sa pouziva u pacientov, ktori potrebuji nahradné krvotvorné
bunky, pretoze trpia ochorenim krvi, ako je rakovina krvi (napr. leukémia) alebo chorobou
zapricinujucou nizky pocet Cervenych krviniek (napr. talasémia alebo kosacikovitad anémia),

e pri liecbe solidnych nadorov, ak sa vyzaduje vysokodavkova chemoterapia, po ktorej nasleduje
transplantacia hematopoetickych progenitorovych buniek.

Liek Thiotepa Riemser sa moze pouzit pri transplantacii krvotvornych buniek od darcu alebo pri
transplantacii vlastnych krvotvornych buniek.

Liek Thiotepa Riemser obsahuje lieCivo tiotepa a je to tzv. genericky liek. To znamena3, zZe liek
Thiotepa Riemser obsahuje rovnakeé lieCivo a Ucinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Tepadina. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Thiotepa Riemser pouziva?
Vydaj lieku Thiotepa Riemser je viazany na lekarsky predpis. Liek sa musi podavat pod dohladom
lekara, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov na pripravnu liecbu pred transplantaciou.

Liek Thiotepa Riemser sa podava vo forme inflzie (kvapkanim) do zZily poc¢as 2 az 4 hodin. Davka zavisi
od druhu krvného ochorenia alebo nadoru pacienta a druhu podstupovanej transplantacie, ako aj od
telesnej hmotnosti pacienta alebo jeho vysky a hmotnosti.

Viac informécii o pouziti lieku Thiotepa Riemser si precitajte v pisomnej informécii pre pouZzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Thiotepa Riemser Gcinkuje?

Liecivo lieku Thiotepa Riemser, tiotepa, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju alkyla¢né latky.
Tieto latky su cytotoxické. To znamena, Ze zabijaju bunky, predovsetkym bunky, ktoré sa rychlo

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

vyvijaju, ako su nadorové alebo progenitorové (kmeniové) bunky (bunky, ktoré vytvaraju iné druhy
buniek).

Liek Thiotepa Riemser sa pouziva s inymi liekmi pred transplantaciou s cielom znicit abnormalne bunky
a existujuce krvotvorné bunky pacienta. To umozni transplantovanie novych buniek vytvorenim
priestoru pre nové bunky a zniZzenim rizika odhojenia (odmietnutia $tepu). V EU sa tiotepa pouZiva na
pripravu pacientov na transplantaciu krvotvornych buniek od neskorych osemdesiatych rokov minulého
storodia.

Ako bol liek Thiotepa Riemser skiimany?

Spolo¢nost predlozila idaje o tiotepe z uverejnenej literattry. Studie, v ktorych sa skiimajl prinosy
a rizika lieCiva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutocCnili pri referen¢nom lieku Tepadina a nemusia
sa opakovat pre liek Thiotepa Riemser.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Thiotepa Riemser predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Thiotepa Riemser
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, lebo
liek Thiotepa Riemser sa podava formou infuzie do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvi.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Thiotepa Riemser?

KedZe liek Thiotepa Riemser je genericky liek, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Thiotepa Riemser povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Thiotepa Riemser je porovnatelny s liekom Tepadina. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Tepadina, prinos lieku Thiotepa Riemser je vaési nez identifikované rizika a Ze liek moze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Thiotepa
Riemser?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Thiotepa Riemser boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Thiotepa Riemser sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Thiotepa Riemser sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Thiotepa Riemser

Dalsie informécie o lieku Thiotepa Riemser sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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