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Kérdések és valaszok

A Teysuno-ra (tegafur/gimeracil/oteracil) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
visszavonasa

2015. januar 6-an a Nordic Group BV hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Teysuno-ra vonatkoz6 javallat
modositasa iranti kérelmét. A moédositas a Teysuno alkalmazasanak kiterjesztését célozta az
el6rehaladott gyomorrak ciszplatinon kivil egyéb platina-alapu rakellenes gydgyszerekkel
kombinacidban térténd kezelésére.

Milyen tipusu gyogyszer a Teysuno?
A Teysuno egy rakellenes gydgyszer, amelyet el6rehaladott gyomorrakban szenvedd felnGttek
kezelésére alkalmaznak ciszplatinnal (egy platina-alapu rakellenes gyégyszer) kombinalva.

A Teysuno hatéanyagai a tegafur, a gimeracil és az oteracil. A gyogyszer kapszula formajaban
kaphatd.

A Teysuno 2011 marciusa Ota engedélyezett az EU-ban.
Milyen alkalmazéasra szantak a Teysuno-t?

A Teysuno-t a ciszplatinon kivil egyéb platina-alapu rakellenes gyoégyszerekkel, példaul oxaliplatinnal
kombinalt alkalmazasra is szanték.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Teysuno-tol?

A Teysuno f6 hatdanyaga, a tegafur, egy citotoxikus gydgyszer (olyan gyégyszer, amely elpusztitja az
osztddasban Iévl sejteket, mint példaul a rakos sejteket), amely az ,,antimetabolitok” csoportjaba
tartozik. A tegafur egy ,prodrug”, amely a szervezetben egy masik gyogyszerré, az ugynevezett

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



5-fluorouracilla (5-FU) alakul. Az 5-FU hasonlit a pirimidinhez, egy olyan anyaghoz, amely a sejtek
genetikai allomanyaban talalhatdé (DNS és RNS). A szervezetben az 5-FU atveszi a pirimidin helyét, és
beavatkozik az Uj DNS elkészitésében szerepet jatszé enzimek mikodésébe. Ennek eredményeképpen
megakadalyozza a rakos sejtek novekedését, és véglil elpusztitja 6ket.

A Teysuno masik két hatdanyaga lehetévé teszi a tegafur hatékonysagat alacsonyabb ddzisban és
kevesebb mellékhatassal: a gimeracil az 5-FU lebomlasanak megakadalyozasaval, az oteracil pedig az
5-FU aktivitasanak a belek normalis, nem rékos szdveteiben vald csokkentésével.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat altal benyujtott adatok két, 6sszesen 43 el6rehaladott gyomorrakban vagy mas daganatos
betegségben szenvedl beteg részvételével végzett vizsgalatbdl szarmaztak, amelyekben a Teysuno-t
oxaliplatinnal vagy mas rakellenes gyogyszerrel kombinalva alkalmaztak. A Teysuno platina-alapu
gyogyszerekkel kombinalt alkalmazasarol sz6l6, publikalt vizsgalatokbdl szarmazé adatokat szintén
benyujtottak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentaciot, és
kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdésekre adott
valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

Az adatok attekintése és a vallalatnak a CHMP kérdéslistajara adott valaszai alapjan a visszavonas
id6épontjaban a CHMP-nek aggalyai voltak, és ideiglenes véleménye az volt, hogy az elérehaladott
gyomorrak Teysuno-val vald, ciszplatinon kivil egyéb platina-alapu gydgyszerekkel kombinalt kezelése
nem engedélyezhetd. Tulsagosan korlatozott szamu adatot nyujtottak be a Teysuno egyéb platina-
alapu gyogyszerekkel kombinalt, elérehaladott gyomorrakban szenvedd betegeknél vald
alkalmazasanak elény-kockazat értékeléséhez. Kuléndsen korlatozott szamu adatot nyUjtottak be a
Teysuno oxaliplatinnal kombinalt alkalmazasarél, és egyaltalan nem volt adat a carboplatinnal val6
alkalmazasat illetéen.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy tulsagosan kevés adat kertilt
benyujtasra Teysuno a ciszplatinon kiviili egyéb platina-alapu gyégyszerekkel kombinalt, el6rehaladott
gyomorrakban szenvedd betegeknél vald alkalmazasanak megfelel6 eldny-kockazat értékeléséhez.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesit6 levelében a vallalat kijelentette, hogy visszavonja a
kérelmet, mert az elGzetes értékel6 jelentésében a CHMP a kodzolt adatokat elégtelennek nyilvanitotta
annak megallapitasara, hogy a Teysuno egyéb platina-alapu rakellenes gyogyszerekkel valé kombinalt
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat.

A visszavonasrol szolo levél itt talalhaté.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nem jar kdvetkezményekkel a visszavonas azokra a betegekre
nézve, akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elbtti kezelési programokban.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik a Teysuno-val az elorehaladott gyomorrak cisplatinnal valé
kombinalt kezelése vonatkozasaban?

A Teysuno engedélyezett javallataiban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.

A Teysuno-ra vonatkozo teljes eurépai nyilvanos értékel jelentés az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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