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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o0 zmeénu registrace pripravku Teysuno
(tegafur/gimeracil/oteracil)

Dne 6. ledna 2015 spolecnost Nordic Group BV oficidlné oznamila Vyboru pro humanni l1écivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu indikace pfipravku Teysuno. Zména se tykala
rozsifeni pouziti pripravku Teysuno k l1éCbé pokrocilé formy rakoviny zaludku v kombinaci s jinymi
protinadorovymi Iécivymi pfipravky na bazi platiny nez s cisplatinou.

Co je Teysuno?

Teysuno je protinadorovy léCivy pFipravek pouzivany k |é¢bé dospélych s pokrocilou formou rakoviny
Zaludku. Pouziva se v kombinaci s cisplatinou (protinadorovym Iékem na bazi platiny).

Pripravek Teysuno obsahuje 1éCivé latky tegafur, gimeracil a oteracil. Je dostupny ve formé tobolek.

Pripravek Teysuno je v EU registrovan od bifezna 2011.
K ¢emu mél byt pripravek Teysuno pouzivan?

Pfedpokladalo se, Ze pfipravek Teysuno bude pouzivan také v kombinaci s jinymi protinadorovymi
pripravky na bazi platiny nez s cisplatinou, napf. s oxaliplatinou.

Jak by mél pripravek Teysuno plsobit?

Hlavni [éCiva latka v pripravku Teysuno, tegafur, je cytotoxikum (Iék, ktery hubi bunky mnozici se
délenim, naptiklad nadorové buriky), které patfi do skupiny ,antimetabolitl". Tegafur je ,prolécivo",
které se v téle preménuje na jiné lécivo zvané 5-fluorouracil (5-FU). 5-FU se podoba pyrimidinu, latce,
ktera se nachazi v genetickém materidlu bunék (DNA a RNA). 5-FU v téle obsadi misto pyrimidinu

a brani v pGsobeni enzymU G¢astnicich se tvorby nové DNA. V disledku toho zabrariuje ristu
nadorovych bunék a nakonec je usmrcuje.
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Dalsi dvé lécivé latky v pripravku Teysuno umoznuji tegafuru Gcinkovat pfi nizsich davkach a s mensim
poétem nezadoucich G&inkl: gimeracil zabrafiuje odbourdvéni 5-FU a oteracil omezuje pdsobeni 5-FU
v normalni, nenadorové tkani strev.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila Udaje ze dvou studii zahrnujicich celkem 43 pacientl s pokrocilou formou
rakoviny zaludku nebo jinymi nadory, u nichZ byl pfipravek Teysuno podavan v kombinaci

s oxaliplatinou a jinymi protinadorovymi |éCivymi pfipravky. Byly také pfedlozeny Udaje

z publikovanych studii o podavani pripravku Teysuno v kombinaci s IéCivymi pFipravky na bazi platiny.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zéadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedloZenou spoleénosti a vypracoval
seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spoleénosti na otazky, nékteré body vak zlstaly
nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otézek vyboru CHMP mél
vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo takové, ze
pripravek Teysuno by nemél byt schvalen k Ié¢bé pokrocilé rakoviny Zaludku v kombinaci s jinymi
IéCivymi pfipravky na bazi platiny nez s cisplatinou. Pfedlozené Udaje byly pfiliS malého rozsahu na to,
aby mohly byt posouzeny pfinosy a rizika pfipravku Teysuno v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky
na bazi platiny u pacientl s pokrocilou rakovinou zaludku. Konkrétné bylo predlozeno velmi mélo Gdajl
o kombinaci pfipravku Teysuno s oxaliplatinou a zadné Udaje o jeho podavani v kombinaci

s karboplatinou.

Proto byl v dobé stazeni zadosti vybor CHMP toho néazoru, Ze predlozené Udaje nejsou dostacujici
k tomu, aby bylo moZné posoudit pfinosy a rizika pfipravku Teysuno v kombinaci s jinymi léCivymi
piipravky na bazi platiny neZ s cisplatinou u pacientd s pokrocilym karcinomem Zaludku.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise zaslaném agenture spole¢nost odlvodnila staZeni zadosti tim, Ze vybor CHMP ve své
predbézné hodnotici zpravé posoudil pfedlozené Udaje jako nedostatecné k vyvozeni zavéru, ze pfi
podavani pripravku Teysuno v kombinaci s jinymi protinddorovymi IéCivymi pFipravky na bazi platiny
prevysuji pfinosy zjisténa rizika.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Teysuno podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zatazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je pfipravek Teysuno podavan v ramci lé¢by
z humannich dlvodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Teysuno podavan
v ramci 1é¢éby z humannich dlvodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)
EMA/37171/2015 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Teysuno v kombinaci s cisplatinou
k 1écbé pacienttli s pokrocilou formou rakoviny zaludku?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Teysuno ve schvalené indikaci.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pfipravek Teysuno je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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