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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Temomedac
temozolomids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Temomedac. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Temomedac lieto3anu.

Kas ir Temomedac?

Temomedac ir zales, kas satur aktivo vielu temozolomidu. Tas ir pieejamas kapsulas (5, 20, 100, 140,
180 un 250 mg).

Temomedac ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Temomedac ir lidzigas “atsauces zalem”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Temodal. Plasaka informacija par genériskam zalém
ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapec lieto Temomedac?

Temomedac lieto laundabigas gliomas (galvas smadzenu audzéju) arstésanai Sadam pacientu grupam:

e pieaugusajiem ar nesen diagnosticétu multiformo glioblastomu (agresivu galvas smadzenu
audzéju). Sakuma Temomedac lieto kombinacija ar radioterapiju, péc tam vienas pasas;

e pieaugusajiem un bérniem no tris gadu vecuma ar laundabigu gliomu, pieméram, multiformo
glioblastomu vai anaplastisko astrocitomu, kad péc standartveida arstéSanas audzéjs ir recidivéjis
vai progresgjis. Sie pacienti Temomedac lieto vienas pasas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Temomedac?

ArstéSana ar Temomedac japaraksta arstam, kuram ir pieredze galvas smadzenu audz&ju arstésana.
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Temomedac deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma (to aprékina, nemot véra pacienta garumu
un svaru), un ta ir no 75 lidz 200 mg uz kvadratmetru vienreiz diena. Deva un devu skaits ir atkarigi
no arstéjama audzéja veida, pacienta iepriekSgéjas arstéSanas, Temomedac lietoSanas atseviski vai
kopa ar cita veida terapiju, ka ari pacienta reakcijas uz arstésanu.

Temomedac kapsulas ir jalieto laika starp &dienreizém. Pirms Temomedac lietoSanas pacientiem,
iesp&jams, jalieto zales pret vemsanu.

Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Temomedac darbojas?

Temomedac aktiva viela temozolomids ir alkiléjoSo adentu grupas pretvéza zales. Organisma
temozolomids tiek parveérsts cita savienojuma, ko dévé par MTIK (monometiltriazénimidazola
karboksamidu). MTIK piesaistas Stinu DNS to vairosanas laika, tad&éjadi partraucot stinu dalisanos. Lidz
ar to véza sinas nespéj dalities, un audzéju attistiba paléninas.

Ka noritéja Temomedac izpéete?

Ta ka Temomedac ir genériskas zales, pétijumos ar cilvékiem veica tikai testus, lai noteiktu So zalu un
atsauces zalu Temodal bioekvivalenci. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz
aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Temomedac?

Ta ka Temomedac ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Temomedac tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Temomedac
kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence zalém Temodal. Tadé] CHMP uzskatija, ka ieguvums parsniedz
apzinato risku tapat ka Temodal gadijuma. Komiteja ieteica izsniegt Temomedac redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Temomedac

Eiropas Komisija 2010. gada 25. janvari izsniedza Temomedac registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Temomedac EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Temomedac ir pieejama lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Atsauces zalu pilns EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 07.2014.
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