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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Temomedac.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat liek Temomedac.

Co je liek Temomedac?

Temomedac je liek proti rakovine, ktory obsahuje U¢inna latku temozolomid. Je dostupny vo forme
kapsul (5, 20, 100, 140, 180 a 250 mg).

Liek Temomedac je tzv. genericky liek. To znamend, ze liek Temomedac je podobny referenénému
lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Temodal. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Temomedac pouziva?

Liek Temomedac sa pouziva na liecbu maligneho glidmu (mozgového nadoru) u tychto skupin
pacientov:

e dospeli s novo diagnostikovanym multiformnym glioblastdmom (agresivnym typom mozgového
nadoru). Liek Temomedac sa pouziva najprv s radioterapiou a potom samostatne,

e dospeli a deti od troch rokov s malignym gliomom, napriklad multiformnym glioblastomom alebo
anaplastickym astrocytomom, ked’ sa nador po standardnej lieCbe vratil alebo zhorsil. Liek
Temomedac sa u tychto pacientov pouziva samostatne.

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

Lie¢bu liekom Temomedac ma predpisat lekar, ktory méa skdsenosti s lie¢bou mozgovych nadorov.
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Davka lieku Temomedac zavisi od plochy povrchu tela (vypocitanej podla vysky a hmotnosti pacienta),
pohybuje sa v rozsahu od 75 do 200 mg na meter $tvorcovy a podava sa raz denne. Vyska a pocet
davok zavisi od typu lie¢eného nadoru, od toho, ¢i bol pacient v minulosti uz lieceny, ¢i sa liek
Temomedac pouziva samostatne alebo spolu s dalsimi liekmi, ako aj od toho, ako pacient odpoveda na
liecbu.

Kapsuly lieku Temomedac sa maju uzivat celé a bez jedla. Pacienti mozno budd musiet pred uzitim
lieku Temomedac uzit aj liek na prevenciu vracania.

Podrobné informécie sa nachadzaja v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Temomedac Gacinkuje?

U¢inna latka lieku Temomedac, temozolomid, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré sa
nazyvaju alkyla¢né latky. Temozolomid sa v tele premiena na dalSiu zlG¢eninu nazyvanu MTIC. MTIC sa
viaze na DNA buniek podas ich reprodukcie, ¢o zastavuje delenie buniek. V désledku toho sa rakovinové
bunky nemézu reprodukovat, ¢im dochadza k spomaleniu rastu nadorov.

Ako bol liek Temomedac skumany?

KedZe liek Temomedac je genericky liek, studie u ludi sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Temodal. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele
produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Temomedac?

KedZe liek Temomedac je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinos
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Temomedac povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Temomedac s liekom Temodal. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako

v pripade lieku Temodal, jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporucil udelit povolenie
na uvedenie lieku Temomedac na trh.

Dalsie informacie o lieku Temomedac:

Dria 25. januara 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Temomedac na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Temomedac sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Viac informacii
o lie¢be liekom Temomedac sa nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR).

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2014
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