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Teysuno (tegafuuri/gimerasiili/oterasiili)
Yleistiedot Teysunosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Teysuno on ja mihin sita kaytetdaan?

Teysuno on sydpaladke. Se kuuluu fluoropyrimidiinit-nimisten sydpalaakkeiden ryhmaan, ja yhdessa
sisplatiinin (toisen sybpaldadakkeen) kanssa silla hoidetaan pitkalle edennytta mahasy6épaa. Sita
kaytetddan myos metastaattisen kolorektaalisyovan (paksu- ja perdsuolen sydpa, joka on levinnyt
muualle kehoon) hoitoon, kun potilaita ei voida enaa hoitaa muilla fluoropyrimidiineilld sietdmattémien
haittavaikutusten takia. Silloin sitd voidaan kayttaa yksinaan tai oksaliplatiini- tai irinotekaani-nimisten
sybpaladkkeiden kanssa joko toisen ladkkeen, bevasitsumabin, kanssa tai ilman sita.

Teysunon vaikuttavat aineet ovat tegafuuri, gimerasiili ja oterasiili.

Miten Teysunoa kaytetaan?

Teysunoa voi maaratd ainoastaan sydvan ladakehoitoon perehtynyt laakari.

Ennen hoidon aloittamista suositellaan sen selvittdmistd, onko potilaalla toimiva
dihydropyrimidiinidehydrogenaasi-entsyymi (DPD).

Teysunoa on saatavana kapseleina, joissa on 15 mg tegafuuria, 4,35 mg gimerasiilia ja 11,8 mg
oterasiilia, seka kapseleina, joissa on 20 mg tegafuuria, 5,8 mg gimerasiilia ja 15,8 mg oterasiilia.
Suositeltu aloitusannos maaraytyy potilaan painon ja pituuden mukaan. Kapselit on otettava ainakin
tunti ennen ateriaa tai vahintaan tunti sen jalkeen.

Pitkdlle edenneen mahasydvan hoidossa Teysunoa kdytetddn neljan viikon hoitojaksoissa, jotka alkavat
sisplatiinin antopdivana. Kapseleita otetaan kahdesti vuorokaudessa 21 paivan ajan, minka jalkeen on
seitseman paivan tauko ennen seuraavaa hoitojaksoa. Sisplatiinihoito lopetetaan kuuden hoitojakson
jalkeen, mutta Teysuno-hoitoa jatketaan, mikali sairaus ei pahene ja haittavaikutukset pysyvat
siedettavina.

Metastaattisen kolorektaalisyévan hoidossa Teysunoa kaytetdan kolmen viikon hoitojaksoissa.
Kapseleita otetaan kahdesti vuorokaudessa 14 paivan ajan, minka jalkeen on seitsemdn pdivan tauko
ennen seuraavaa hoitojaksoa. Bevasitsumabia voidaan antaa kunkin hoitojakson pdivéna 1. Jos
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Teysunoa annetaan yhdistelmana oksaliplatiinin ja irinotekaanin kanssa, suositellaan kaytettavan
pienempaa annosta.

Annoksia on mukautettava, jos potilaalla on munuaissairaus tai jos potilaalle ilmaantuu tiettyja
haittavaikutuksia. Potilaille, joilla on osittainen DPD-puutos, voidaan harkita pienempaa aloitusannosta.

Lisdtietoja Teysunon kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Teysuno vaikuttaa?

Teysunon vaikuttava aine, tegafuuri, on sytotoksinen aine (nopeasti jakautuvia soluja, kuten
syOpasoluja, tuhoava ladke). Tegafuuri muuttuu edelleen fluorourasiili-nimiseksi ladkeaineeksi
elimistdssd, kasvainkudoksessa suuremmassa maarin kuin terveessa kudoksessa.

Fluorourasiili on hyvin samankaltainen aine kuin pyrimidiini. Pyrimidiini on osa solujen geeniainesta
(DNA ja RNA). Elimistdssa fluorourasiili ottaa pyrimidiinin paikan ja hairitsee uuden DNA:n
tuottamiseen osallistuvien entsyymien toimintaa. Se estaa kasvainsolujen kasvun ja lopulta tuhoaa ne.

Teysunon kahden muun vaikuttavan aineen ansiosta tegafuuri on tehokas pienempina annoksina,
jolloin haittavaikutuksia on véhemman. Gimerasiili ehkaisee fluorourasiilin hajoamista ja oterasiili
vahentaa fluorourasiilin toimintaa suoliston hormaalissa kudoksessa, jossa ei ole sydpaa.

Mita hyotya Teysunosta on havaittu tutkimuksissa?
Mahasyopa

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd pitkdlle edenneen mahasydvan hoidossa Teysuno on yhta
tehokas kuin fluorourasiili. Paatutkimuksessa Teysunoa verrattiin fluorourasiili-syopalaakkeeseen, joka
annettiin infuusiona. Tutkimukseen osallistui 1 053 aikuista, joilla oli pitkdlle edennyt mahasyopa.
Kumpaakin laaketta kaytettiin yhdessa sisplatiinin kanssa. Tehon tarkeimpana mittana oli potilaiden
eloonjaamisaika.

Hoito Teysuno-kapseleilla oli yhta tehokas kuin fluorourasiili-infuusiohoito. Teysunoa yhdessa
sisplatiinin kanssa saaneet potilaat elivat keskimaarin 8,6 kuukautta, ja fluorourasiilia sisplatiinin
kanssa saaneet potilaat elivat keskimaarin 7,9 kuukautta.

Kolorektaalisyopa

Yhti6 esitti tuloksia retrospektiivisista kohorttitutkimuksista, joissa Teysunoa kaytettiin metastaattisen
kolorektaalisydvan hoidossa sen jalkeen, kun potilaille oli kehittynyt sietdmattémia haittavaikutuksia
muista fluoropyrimidiinipohjaisista hoidoista. Lisaksi yhti6 toimitti katsauksen ja analyysin tieteellisesta
kirjallisuudesta peraisin olevista tutkimuksista, joissa Teysuno-hoitoa verrattiin muihin
fluoropyrimidiineihin metastaattisen kolorektaalisyévan hoidossa. Tdhan analyysiin sisdltyi yhteensa

1 062 potilasta, joita oli hoidettu Teysuno-pohjaisilla hoidoilla, ja 1 055 potilasta, joita oli hoidettu
muilla fluoropyrimidiinipohjaisilla hoidoilla. Analyysi osoitti, etta seka aika, jonka potilaat elivat ilman
sairauden pahenemista, ettd potilaiden kokonaiselinaika olivat Teysunolla hoidetuilla potilailla
samankaltainen kuin muilla laakkeilla hoidetuilla potilailla.

Mita riskeja Teysunoon liittyy?

Teysunon ja sisplatiinin yhdistelmalla hoidettujen, pitkalle edennytta mahasydpaa sairastavien
potilaiden yleisimmat vaikeat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin yhdellad potilaalla
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kymmenestad) ovat neutropenia (neutrofiilien eli erdan valkosolutyypin vahyys), anemia (punasolujen
vahyys) ja vasymys.

Metastaattista kolorektaalisy6paa sairastaneiden potilaiden haittavaikutukset vaikuttavat
samankaltaisilta kuin pitkalle edennytta mahasydpaa sairastavien potilaiden haittavaikutukset.

Seuraavat potilasryhmat eivat saa kdayttaa Teysunoa:

e potilaat, jotka saavat parhaillaan toista fluoropyrimidiinia (sy6palaakkeiden ryhma, johon myds
Teysuno kuuluu) tai joille fluoropyrimidiinihoito on aiheuttanut vakavia ja odottamattomia
reaktioita

e potilaat, joilla tiedetdan olevan DPD-entsyymin toimintavajaus seka potilaat, jotka ovat neljan
edeltavan viikon aikana saaneet |ddakehoitoa, joka estaa DPD-entsyymin toiminnan

e raskaana olevat tai imettavat potilaat

e potilaat, joilla on vaikea leukopenia, neutropenia tai trombosytopenia (valkosolujen tai
verihiutaleiden maaran vahaisyys)

e potilaat, joilla on dialyysihoitoa edellyttdva vaikea munuaissairaus
e potilaat, joille ei saa antaa sisplatiinia, oksaliplatiinia, irinotekaania tai bevasitsumabia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Teysunon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Teysuno on hyviksytty EU:ssa?

Sisplatiiniin yhdistettynd Teysunon on osoitettu olevan tehokas mahasyévan hoidossa, ja kirjallisuuden
analyysi on osoittanut, etta Teysuno-pohjaiset hoidot ovat tehokkaita metastaattisen
kolorektaalisyévan hoidossa niilla potilailla, jotka eivat voi kayttda muita fluoropyrimiidinipohjaisia
laakkeita haittavaikutusten takia. Ladkkeen turvallisuusprofiilia pidetaan hyvaksyttavand. Nain ollen
Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Teysunon hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Teysunon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Teysunon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Teysunon kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Teysunosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Teysunosta

Teysuno sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 14. maaliskuuta 2011.

Lisaa tietoa Teysunosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2022.
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