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Co je pripravek Teysuno a k cemu se pouziva?

Teysuno je protinddorovy |é¢ivy pFipravek. Patii do skupiny protinddorovych lé&ivych pripravkd
zvanych fluoropyrimidiny a pouziva se k Ié¢bé pokrocilého karcinomu zaludku v kombinaci s cisplatinou
(jinym protinadorovym IéCivym pfipravkem). PouZiva se také k l1éCbé metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu (nadorového onemocnéni tlustého streva a konecniku, které se rozsifilo i do jinych ¢asti
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teéla) u pacientu, kteri jiz nemohou byt lIeCeni jinymi fluoropyrimidiny z duvodu neprijatelnych
nezadoucich G¢&ink{. Za timto Géelem miZe byt podavan samostatn&, nebo v kombinaci
s protinddorovymi IéCivy oxaliplatinou Ci irinotekanem a pfipadné s dalsim lécivem bevacizumabem.

Pfipravek Teysuno obsahuje I&Civé latky tegafur, gimeracil a oteracil.
Jak se pripravek Teysuno pouziva?

Pripravek Teysuno by mél predepisovat pouze lékaF, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkd.

PFed zahajenim Ié¢by se doporuduje, aby u pacientl byly provedeny testy za Gelem zjisténi, zda maji
funkcni enzym dihydropyrimidindehydrogenaza (DPD).

Pfipravek Teysuno je k dispozici ve formeé tobolek obsahujicich 15 mg tegafuru, 4,35 mg gimeracilu

a 11,8 mg oteracilu a ve formé tobolek obsahujicich 20 mg tegafuru, 5,8 mg gimeracilu a 15,8 mg
oteracilu. Doporucend pocatecni davka zavisi na vysce a télesné hmotnosti pacienta. Tobolky pFipravku
Teysuno se maji uzivat nejméné jednu hodinu pred jidlem nebo jednu hodinu po ném.

PFi 1é¢bé pokrocilého karcinomu zaludku se pripravek Teysuno uziva ve ¢tyftydennich cyklech, ktery
zacinaji v den podani cisplatiny. Tobolky se podavaji dvakrat denné po dobu 21 dnd, pficemZ poté pred
dalS$im cyklem Ié¢by nasleduje 7denni prestavka. LécCba cisplatinou se ukondi po Sesti cyklech, 1&éCba
pripravkem Teysuno vsSak pokracuje, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo dokud nezadouci
ucinky nezac¢nou byt nepfijatelné.

PFi 1éCbé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu se pripravek Teysuno uziva v tfitydennich cyklech,
pricemz tobolky se poddvaji po dobu 14 dnl dvakrat denné a poté pred zahajenim dalsiho cyklu
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nasleduje 7denni prestavka. Prvni den kazdého cyklu Ize podat bevacizumab. Pokud se pfipravek
Teysuno podava v kombinaci s oxaliplatinou a irinotekanem, doporucuje se nizsi davka.

U pacientd s onemocnénim ledvin a u pacientl, u nichZ se objevi urcité nezadouci Gcinky, je tfeba
davkovani upravit. U pacientd s ¢astecnym deficitem DPD lze zvaZit snizeni pocateéni davky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Teysuno naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.

Jak pripravek Teysuno plisobi?

Hlavni 1éCiva latka v pFipravku Teysuno, tegafur, je cytostatikum (léCivo, které hubi rychle se délici
bunky, napfiklad nadorové bunky). Tegafur se v téle méni na léivo fluoruracil, avSak k jeho preméné
dochazi v nadorovych burikach ve vétsi mife nez v normalnich tkanich.

Fluoruracil je velmi podobny pyrimidinu, ktery je soucasti genetického materialu bunék (DNA a RNA).
V lidském téle zaujima fluoruracil misto pyrimidinu a brani plisobeni enzymd G&astnicich se tvorby
nové DNA. V dlsledku toho zabrariuje rlstu nddorovych bun&k a nakonec je hubi.

Dvé dalsi 1écivé latky v pripravku Teysuno umoznuji, aby tegafur byl Ucinnéjsi pfi nizSich davkach

a s mensim poctem nezadoucich G¢inkd: gimeracil zabrafiuje odbourdvani fluoruracilu a oteracil
omezuje aktivitu fluoruracilu v normalni, nenddorové tkani strev.

Jaké prinosy pripravku Teysuno byly prokazany v pribéhu studii?
Karcinom zaludku

Pripravek Teysuno v klinickych studiich prokazal pfi Iécbé pokrocilého karcinomu zaludku stejnou
ucinnost jako fluoruracil. V hlavni studii byl pfipravek Teysuno srovnavan s protinddorovym lécivem
fluoruracilem podavanym ve formé infuze u 1 053 dospélych s pokrocilym karcinomem Zaludku.
Pripravek Teysuno i fluoruracil byly podavany v kombinaci s cisplatinou. Hlavnim méfitkem ucinnosti
byla doba preziti pacientd.

Lécba pripravkem Teysuno ve formeé tobolek byla stejné Ucinna jako Iécba fluoruracilem ve formé
infuzi. Pacienti, ktefi uzivali pfipravek Teysuno v kombinaci s cisplatinou, Zili v priméru 8,6 mésice
oproti 7,9 mésice u pacientd, ktefi uzivali fluoruracil v kombinaci s cisplatinou.

Kolorektalni karcinom

Spolecnost predlozila vysledky retrospektivnich kohortovych studii, ve kterych byl pfipravek Teysuno
pouzivan k 1é¢bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu poté, co se u pacientl objevily nepfijatelné
nezadouci Ucinky pfi 1é¢bé zalozené na jinych fluoropyrimidinech. Kromé toho spolecnost poskytla
prehled a analyzu studii z odborné literatury, v nichZ byl pfipravek Teysuno porovnavan s jinymi
fluoropyrimidiny pfi léCbé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu. Do této analyzy bylo zahrnuto
celkem 1 062 pacientl podstupujicich 1é¢bu zaloZenou na pfipravku Teysuno a 1 055 pacientl
podstupujicich 1é¢bu zaloZenou na jinych fluoropyrimidinech. Z analyzy vyplynulo, Ze jak délka Zivota
bez zhordeni onemocnéni, tak celkova délka Zivota byly u pacientd Ié¢enych pFipravkem Teysuno

a u pacientl Ié¢enych jinymi lé¢ivymi pripravky srovnatelné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Teysuno?

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
u pacient( s pokrocilym karcinomem Zaludku lé¢enych ptipravkem Teysuno v kombinaci s cisplatinou
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jsou neutropenie (nizka hladina neutrofild, coZ je druh bilych krvinek), anémie (nizky pocet ¢ervenych
krvinek) a Unava.

U pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem se nezadouci G¢inky zdaji byt podobné jako
u pacient{ lé&enych pro pokrocily karcinom Zaludku.

PFipravek Teysuno nesmi uzivat tyto skupiny pacientd:

e pacienti, ktefi v soucasnosti uzivaji jiny fluoropyrimidin (skupina protinddorovych lécivych
pfipravk(, do které patfi pfipravek Teysuno) nebo u kterych se vyskytly zadvazné a neocekavané
reakce na lé¢bu fluoropyrimidinem,

e pacienti, o kterych je znédmo, Ze u nich enzym DPD nevykazuje aktivitu, a dale pacienti, ktefi byli
v predchozich ¢tyfech tydnech |éCeni pFipravkem, ktery tento enzym blokuje,

e téhotné nebo kojici zeny,

e pacienti s tézkou leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii (nizkymi hladinami bilych krvinek ci
krevnich desticek v krvi),

e pacienti s téZzkym onemocnénim ledvin vyzadujicim dialyzu,
e pacienti, ktefi by neméli uzivat cisplatinu, oxaliplatinu, irinotekan nebo bevacizumab.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Teysuno je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Teysuno registrovan v EU?

Pripravek Teysuno prokazal v kombinaci s cisplatinou ucinnost pri 1é¢bé karcinomu Zaludku. Z analyzy
literatury vyplynulo, Ze léCba zalozend na pfipravku Teysuno je ucinna pfi Ié¢bé metastazujiciho
kolorektalniho karcinomu u pacientd, u nichZ z divodu nezadoucich G¢inkd nelze volit rezimy zalozené
na jinych fluoropyrimidinech. Bezpecnostni profil tohoto 1é¢ivého pfipravku se povazuje za ptijatelny.
Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Teysuno prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Teysuno?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Teysuno, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Teysuno prib&Zzné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Teysuno jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Teysuno

Pfipravku Teysuno bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. bfezna 2011.

Dalsi informace o pripravku Teysuno jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2022.
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