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Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)
Ubersicht iber Teysuno und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Teysuno und wofiir wird es angewendet?

Teysuno ist ein Krebsarzneimittel. Es gehort zu einer Gruppe von Krebsarzneimitteln, die als
Fluoropyrimidine bezeichnet werden, und wird zur Behandlung von fortgeschrittenem Magenkrebs
zusammen mit Cisplatin (einem anderen Krebsarzneimittel) angewendet. Es wird auBerdem zur
Behandlung von metastasiertem Kolorektalkarzinom (Krebserkrankung des Darms und des Rektums,
die sich auf andere Stellen im Korper ausgebreitet hat) bei Patienten angewendet, die aufgrund nicht
vertretbarer Nebenwirkungen nicht mehr mit anderen Fluoropyrimidinen behandelt werden kénnen. Fir
diese Indikation kann es allein oder zusammen mit den Krebsarzneimitteln Oxaliplatin oder Irinotecan
mit oder ohne ein anderes Arzneimittel namens Bevacizumab angewendet werden.

Teysuno enthalt die Wirkstoffe Tegafur, Gimeracil und Oteracil.

Wie wird Teysuno angewendet?

Teysuno sollte nur von einem Arzt verordnet werden, der Erfahrung in der Anwendung von
Krebsarzneimitteln besitzt.

Es wird empfohlen, vor Beginn der Behandlung die Patienten darauf zu testen, ob sie ein
funktionierendes DPD-Enzym (Dihydropyrimidin-Dehydrogenase) haben.

Teysuno ist als Kapseln erhaltlich, die 15 mg Tegafur mit 4,35 mg Gimeracil und 11,8 mg Oteracil
enthalten, sowie als Kapseln, die 20 mg Tegafur mit 5,8 mg Gimeracil und 15,8 mg Oteracil enthalten.
Die empfohlene Anfangsdosis hangt von der GréBe und vom Kdrpergewicht des Patienten ab. Teysuno-
Kapseln sind mindestens eine Stunde vor oder nach der Mahlzeit einzunehmen.

Fur die Behandlung von fortgeschrittenem Magenkrebs wird Teysuno in einem vierwdchigen Zyklus
angewendet, der am Tag der Verabreichung von Cisplatin beginnt. Die Kapseln werden 21 Tage lang
zweimal taglich gegeben, gefolgt von einer 7-tagigen Pause vor dem néachsten Zyklus. Die Behandlung
mit Cisplatin endet nach sechs Zyklen, die Behandlung mit Teysuno wird jedoch fortgesetzt, sofern sich
die Erkrankung nicht verschlimmert oder die Nebenwirkungen inakzeptabel sind.
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Fir die Behandlung von metastasiertem Kolorektalkarzinom wird Teysuno in einem dreiwdchigen
Zyklus angewendet, wobei die Kapseln 14 Tage lang zweimal taglich gegeben werden, gefolgt von
einer 7-tagigen Pause vor Beginn des nachsten Zyklus. Bevacizumab kann an Tag 1 eines jeden Zyklus
verabreicht werden. Falls Teysuno in Kombination mit Oxaliplatin und Irinotecan gegeben wird, wird
eine niedrigere Dosis empfohlen.

Bei Patienten mit einer Nierenerkrankung und bei Patienten, bei denen sich bestimmte
Nebenwirkungen entwickeln, muss die Dosis angepasst werden. Bei Patienten mit partiellem DPD-
Mangel kann eine niedrigere Anfangsdosis erwogen werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Teysuno entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Teysuno?

Der Hauptwirkstoff in Teysuno, Tegafur, ist ein zytotoxisches Arzneimittel (ein Arzneimittel, das sich
schnell teilende Zellen, wie z. B. Krebszellen, abtétet). Tegafur wird im Kdrper in das Arzneimittel
Fluorouracil umgewandelt, und zwar in Tumorzellen mehr als in normalen Kérpergeweben.

Fluorouracil ist Pyrimidin sehr ahnlich. Pyrimidin ist ein Bestandteil des Erbguts der Zellen (DNA und
RNA). Im Kérper nimmt Fluorouracil den Platz von Pyrimidin ein und beeintrachtigt dadurch die
Funktion der an der Bildung neuer DNA beteiligten Enzyme. Auf diese Weise verhindert es das
Wachstum von Tumorzellen und tétet sie schlieBlich ab.

Die beiden anderen Wirkstoffe in Teysuno ermdglichen es Tegafur, in niedrigerer Dosierung und mit
weniger Nebenwirkungen wirksam zu sein: Gimeracil verhindert den Abbau von Fluorouracil und
Oteracil verringert die Aktivitat von Fluorouracil in normalem, nicht kanzeré6sem Gewebe im Darm.

Welchen Nutzen hat Teysuno in den Studien gezeigt?
Magenkrebs

In klinischen Studien wurde gezeigt, dass Teysuno bei der Behandlung von fortgeschrittenem
Magenkrebs genauso wirksam ist wie Fluorouracil. In einer Hauptstudie wurde Teysuno bei

1 053 Erwachsenen mit fortgeschrittenem Magenkrebs mit dem als Infusion verabreichten
Krebsarzneimittel Fluorouracil verglichen. Beide Arzneimittel wurden zusammen mit Cisplatin
verabreicht. Der Hauptindikator flir die Wirksamkeit war die verbleibende Lebenszeit der Patienten.

Die Behandlung mit Teysuno-Kapseln war genauso wirksam wie eine Behandlung mit Fluorouracil-
Infusionen. Die Patienten, die Teysuno mit Cisplatin erhielten, liberlebten durchschnittlich 8,6 Monate,
im Vergleich zu 7,9 Monaten bei den Patienten, die Fluorouracil zusammen mit Cisplatin erhielten.

Kolorektalkarzinom

Das Unternehmen legte Ergebnisse aus retrospektiven Kohortenstudien vor, in denen Teysuno zur
Behandlung von metastasiertem Kolorektalkarzinom angewendet wurde, nachdem bei den Patienten
unter Therapie mit anderen Fluoropyrimidin-basierten Behandlungen nicht vertretbare Nebenwirkungen
aufgetreten waren. Dariiber hinaus legte das Unternehmen eine Uberpriifung und Auswertung von
Studien aus der wissenschaftlichen Literatur vor, in denen die Teysuno-Therapie mit anderen
Fluoropyrimidinen fiir die Behandlung von metastasiertem Kolorektalkarzinom verglichen wurde.
Insgesamt wurden in die Analyse 1 062 Patienten, die mit Teysuno-basierten Therapien behandelt
wurden, und 1 055 Patienten, die mit anderen Fluoropyrimidin-basierten Therapien behandelt wurden,
eingeschlossen. Die Analyse zeigte, dass sowohl die Zeit, die die Patienten ohne Verschlechterung ihrer
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Erkrankung lebten, als auch die Zeit, die die Patienten insgesamt lebten, zwischen den mit Teysuno
behandelten Patienten und den mit anderen Medikamenten behandelten Patienten vergleichbar waren.

Welche Risiken sind mit Teysuno verbunden?

Bei Patienten mit fortgeschrittenem Magenkrebs, die mit Teysuno in Kombination mit Cisplatin
behandelt wurden, sind die haufigsten schweren Nebenwirkungen (die mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen kdnnen) Neutropenie (niedrige Zahl von Neutrophilen, einer Gruppe der weien
Blutkérperchen), Andmie (niedrige Zahl von roten Blutkérperchen) und Midigkeit (Fatigue).

Bei Patienten mit metastasiertem Kolorektalkarzinom scheinen die Nebenwirkungen denen zu ahneln,
die bei gegen fortgeschrittenen Magenkrebs behandelten Patienten auftreten.

Teysuno darf bei folgenden Patientengruppen nicht angewendet werden:

e Patienten, die gerade ein anderes Fluorpyrimidin (eine Gruppe von Krebsarzneimitteln, zu denen
auch Teysuno zdhlt) erhalten oder bei denen schwere und unerwartete Reaktionen auf eine
Behandlung mit Fluorpyrimidin aufgetreten sind;

e Patienten, die bekanntermaBen keine Aktivitat des DPD-Enzyms aufweisen, sowie Patienten, die
innerhalb der vier vorangegangenen Wochen mit einem Arzneimittel behandelt wurden, das dieses
Enzym hemmt;

¢ schwangere oder stillende Frauen;

e Patienten mit schwerer Leukopenie, Neutropenie oder Thrombozytopenie (niedrige Zahl von weiBen
Blutkérperchen oder Blutplattchen);

e Patienten mit schweren Nierenproblemen, die sich einer Dialyse unterziehen missen;
e Patienten, die kein Cisplatin, Oxaliplatin, Irinotecan oder Bevacizumab erhalten sollten.

Die vollsténdige Auflistung der im Zusammenhang mit Teysuno berichteten Nebenwirkungen und
Einschréankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Teysuno in der EU zugelassen?

Es wurde gezeigt, dass Teysuno in Kombination mit Cisplatin Magenkrebs wirksam behandelt, und eine
Analyse der Literatur hat gezeigt, dass Teysuno-basierte Behandlungen wirksam fir die Behandlung
von metastasiertem Kolorektalkarzinom bei Patienten sind, flr die andere Fluoropyrimidin-basierte
Therapieschemata aufgrund von Nebenwirkungen keine Option sind. Das Sicherheitsprofil von Teysuno
wird als akzeptabel eingestuft. Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss,
dass der Nutzen von Teysuno gegenliber den Risiken Giberwiegt und dass es in der EU zugelassen
werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Teysuno ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Teysuno, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Teysuno kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Teysuno werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen liber Teysuno

Teysuno erhielt am 14. Marz 2011 eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Teysuno finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 01-2022 aktualisiert.
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