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Torisel (temsirolimusum)
Prehled pro pripravek Torisel a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Torisel a k cemu se pouziva?

Torisel je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientl s témito druhy néddorovych onemocnéni:

e pokrocily renalni karcinom (typ rakoviny ledvin). Vyraz ,pokrocily" znamena, ze rakovina se jiz
zacala Sifit,

e lymfom z plastovych bunék (typ rakoviny B-bunék, coz je druh bilych krvinek). Pfipravek Torisel se
pouziva u dospélych, u nichz se lymfom znovu objevil po predchozi Ié¢bé nebo u nichz nebyly
ucinné jiné druhy IécCby.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Torisel byl stanoven v rlznych terminech jako

Jéc&ivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Vice informaci o postupu stanoveni |é&ivych pFipravkd pro

vzacna onemocnéni naleznete na internetovych strankach Evropské agentury pro IécCivé pripravky:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (renalni karcinom: 6. dubna

2006, ukonéeno v listopadu 2017; lymfom z pldstovych bunék: 6. listopadu 2006).

Pfipravek Torisel obsahuje lécivou latku temsirolimus.
Jak se pripravek Torisel pouziva?

Pripravek Torisel musi byt podavan pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinddorovych 1é¢ivych pFipravk{. Vydej l1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Pripravek Torisel je dostupny ve formé koncentratu a rozpoustédla, ze kterych se pripravuje infuzni
roztok (kapani do Zily). Podava se formou infuze po dobu 30 az 60 minut. V pfipadé renalniho
karcinomu ¢ini doporuéena davka ptipravku Torisel 25 mg jednou tydné, u pacientl se zavaznymi
jaternimi potizemi, ktefi maji vysoké hladiny krevnich desti¢ek v krvi, se vSak doporucuje davka

10 mg. V pfipadé lymfomu z plastovych bunék &ini doporucend davka 175 mg jednou tydné po dobu tFi
tydnd, pFicemz poté nasleduji tydenni davky o sile 75 mg.

PFiblizné 30 minut pred kazdou davkou pfipravku Torisel se pacientdim podava injekce s
antihistaminikem, aby se zamezilo alergické reakci. LéCba pripravkem Torisel by méla pokracovat,
dokud je uc¢inna nebo dokud se nedostavi nepfijatelné nezadouci Gcinky. Nékteré nezadouci ucinky lze
zvladat prerusenim IéCby nebo snizenim davky.
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Vice informaci o pouZivani pfipravku Torisel naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Torisel pisobi?

Léciva latka v pripravku Torisel, temsirolimus, blokuje protein (bilkovinu) zvany ,savéi rapamycinovy
cilovy receptor” (mTOR). V téle se temsirolimus vaze na urcity protein v burikdch a vytvari s nim
~komplex". Tento komplex pak blokuje mTOR. Jelikoz se mTOR podili na kontrole déleni bunék,
pfipravek Torisel zabrafiuje déleni nadorovych bunék a tim zpomaluje rist a $ifeni nadoru.

Jaké prinosy pripravku Torisel byly prokazany v pribéhu studii?
Pokrocily renalni karcinom

V pripadé pokrocilého renalniho karcinomu byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zarazeno
626 pacientl s nepfiznivou progndzou. Tato studie prokazala, Ze ptipravek Torisel byl v rdmci
prodlouZeni doby preZiti pacientl uginn&jsi neZ interferon alfa (jiny Ié&ivy pripravek pouzivany k lé&bé
nadorovych onemocnéni). Pacienti byli |éCeni pfipravkem Torisel v davce 25 mg, interferonem alfa
nebo pfipravkem Torisel v davce 15 mg v kombinaci s interferonem alfa. Zatimco pacienti uzivajici
samotny pFipravek Torisel pFezivali primérné po dobu 10,9 mé&sice, primé&rna doba preZiti u pacientl
uzivajicich samotny interferon alfa byla 7,3 mésice. Pacienti uzivajici nizsi davku pfipravku Torisel

v kombinaci s interferonem alfa prezivali po pfiblizné stejnou dobu (8,4 mésice) jako pacienti uzivajici
samotny interferon alfa.

Lymfom z plastovych bunék

V pfipadé lymfomu z plastovych bunék byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 162
pacientd, u nichZ se onemocné&ni znovu objevilo po pfedchozi 1é¢bé& nebo u nichZ nebyly G&inné jiné
druhy lécby. Tato studie prokazala, ze pFipravek Torisel byl U¢innéjsi nez alternativni protinadorové
|éCivé pripravky (jako je gemcitabin nebo fludarabin). Kazdému pacientovi byla podana jedna ze dvou
davek pripravku Torisel nebo nejvhodnéjsi alternativni protinadorovy léCivy pFipravek zvoleny
zkousejicim. Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo ke
zhorseni onemocnéni. Zatimco u pacientll uZivajicich piipravek Torisel ¢inila doba preziti bez zhorgeni
onemocnéni primérné 4,8 mésice, u pacientl uzivajicich alternativni Ié&ivé ptipravky cinila 1,9 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Torisel?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Torisel (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 5)
jsou infekce, pneumonie (zapal plic), trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), anémie (nizky
pocet ¢ervenych krvinek), snizend chut k jidlu, hyperglykemie (vysoka hladina cukru v krvi),
hypercholesterolemie (vysoka hladina cholesterolu v krvi), dysgeuzie (poruchy chuti), potize s
dychanim, krvaceni z nosu, kasel, zvraceni, stomatitida (zanét sliznice dutiny Gstni), prijem, nauzea
(pocit nevolnosti), vyrazka, pruritus (svédéni), edém (otok), Unava, slabost, horecka a zanét sliznic.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky pfipravku Torisel jsou alergické reakce, zavazné reakce
vyskytujici se béhem podavani infuze nebo brzy poté, infekce, onemocnéni plic véetné pneumonitidy
(zénétu plic) a plicni embolie (krevnich srazenin v plicich), krvaceni do mozku, selhani ledvin,
perforace (protrzeni) stfev, komplikace ovliviiujici hojeni ran, hyperglykemie (vysoka hladina cukru
v krvi), trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desti¢ek), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coz
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je druh bilych krvinek, které bojuji s infekcemi) a hyperlipidemie (vysoka hladina urcitého druhu tuku
v Krvi).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Torisel je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Torisel nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na temsirolimus, jeho metabolity (latky,
na které se temsirolimus stépi), véetné sirolimu (lé¢ivého pripravku pouzivaného k zabranéni odlouceni
transplantovanych ledvin), na polysorbat 80 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.
P¥ipravek Torisel se nesmi pouzivat u pacientl s lymfomem z plastovych bunék, ktefi maji stfedné
zavazné nebo zavazné jaterni potize.

Na zakladé ceho byl pripravek Torisel registrovan v EU?
Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Torisel pfevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Torisel, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouzivani ptipravku Torisel jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Torisel jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Torisel

Pripravek Torisel obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. listopadu 2007.

Dalsi informace k pripravku Torisel jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2018.
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