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Torisel (temszirolimusz)
A Torisel nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Torisel és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Torisel a kdvetkez6 daganattipusok kezelésére alkalmazandd gydgyszer:

¢ el6rehaladott vesesejtes karcindma (a vesedaganat egy tipusa). Az ,el6rehaladott" azt jelenti, hogy
a daganat elkezdett terjedni;

o kopenysejtes limféma (a B-sejtek, a fehérvérsejtek egy tipusanak rékja). A Torisel-t feln6tteknél
alkalmazzak, ha az el6z6 kezelés utan a limféma kiljult vagy nem reagalt mas kezelésre.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkanak” mindsiilnek, ezért a Torisel-t kulonféle id6pontokban ,ritka
betegségek elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az Eurdpai Gyogyszerligynokség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (vesesejtes karcinbma:

2006. aprilis 6., lejarat ideje: 2017. november; kdpenysejtes limféma: 2006. november 6.).

A Torisel hatéanyaga a temszirolimusz.
Hogyan kell alkalmazni a Torisel-t?

A Torisel-t a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvos felligyelete mellett kell beadni.
A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Torisel koncentratum és olddszer formajaban kaphatd, amelyekbdl oldatos infazié készithetd.
Beadasa 30—60 percig tart6 infGzidban torténik. Vesesejtes karcindbma esetén az ajanlott adag hetente
egyszer 25 mg, de 10 mg-os adag javallott azoknal a sllyos majproblémaval kiizd6 betegeknél,
akiknek a vérében magas a vérlemezkeszam. Kdpenysejtes limféma esetében az ajanlott adag hetente
egyszer 175 mg harom héten keresztll, amit 75 mg-os heti adagok kdvetnek.

Az allergias reakcidk megel6zése érdekében a betegeknek a Torisel egyes adagjainak beadasa elott
korulbelul 30 perccel antihisztamin injekciot kell adni. A Torisel-kezelést addig kell folytatni, amig a
gyogyszer mar nem hat, illetve elfogadhatatlan mellékhatasokat nem okoz. Bizonyos mellékhatasok a
kezelés megszakitasaval vagy a ddzis cstkkentésével kezelhetbek.
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Tovabbi informaciéért a Torisel alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Torisel?

A Torisel hatéanyaga, a temszirolimusz, amely az ,,emlds rapamicin-célpont” (mTOR) nev( fehérjét
gatolja. A temiszirolimusz a szervezetben a sejtek belsejében |év6 fehérjéhez kétédve , komplexet” hoz
létre. Ez a komplex blokkolja az mTOR-t. Mivel az mTOR szerepet jatszik a sejtosztédas
szabalyozasaban, a Torisel megakadalyozza a daganatos sejtek osztdédasat, lelassitva ezzel a daganat
ndvekedését és terjedését.

Milyen elonyei voltak a Torisel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Elérehaladott vesesejtes karcin6ma

El6rehaladott vesesejtes karcindma esetében a Torisel-t egy, 626 kedvezo6tlen progndzisi beteg
bevonasaval végzett f6 vizsgalatban tanulmanyozték, és a gydgyszer hatdsosabbnak bizonyult az alfa-
interferonnal (egy masik daganatellenes gyogyszer) a betegek tulélési idejének meghosszabbitasaban.
A betegeket 25 mg Torisel-lel, alfa-interferonnal, illetve 15 mg Torisel és az alfa-interferon

honap volt, mig az alfa-interferon monoterapidban részeslld betegeké 7,3 hénap. Az alacsonyabb
dozisu Torisel-t és alfa-interferont tartalmazoé kombinacidval kezelt betegek tulélési id6tartama hasonlo
volt az alfa-interferon monoterapiaban részesulé betegekéhez (8,4 hénap).

Kopenysejtes limféma

Kopenysejtes limfoma esetén a Torisel hatasosabbnak bizonyult az alternativ rakgyogyszereknél
(gemcitabin vagy fludarabin) egy, 162 olyan beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat soran, akiknél az
el6z6 kezelés utan kidjult a limféma, illetve akiknél mas kezelés nem jart eredménnyel. Mindegyik
beteg a két Torisel-ddzis egyikét kapta, illetve a vizsgalatot végz6 személy altal kivalasztott,
legmegfelel6bb alternativ kezelésben részeslilt. A f6 hatékonysagi mutatd az volt, hogy mennyi ideig
éltek a betegek anélkull, hogy betegségiik sulyosbodott volna. A Torisel-lel kezelt betegek atlagosan
4,8 honapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, szemben az alternativ kezelésben részesul6
betegeknél mért 1,9 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Torisel alkalmazasa?

A Torisel leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések,
tiidégyulladas, alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), alacsony vorésvérsejtszam (anémia),
csokkent étvagy, magas vércukorszint (hiperglikémia), magas koleszterinszint a vérben
(hiperkoleszterolémia), az izérzés zavara (diszgeuzia), légzési nehézségek, orrvérzés, kéhogés,
hanyas, a szaj nyalkahartyajanak gyulladasa (sztomatitisz), hasmenés, hanyinger, kittés, viszketés,
duzzanat (6déma), faradtsag, gyengeség, laz és nyalkahartya-gyulladas.

A Torisel legsulyosabb mellékhatasai az allergias (tulérzékenységi) reakciok, az infazié soran vagy nem
sokkal kés6bb el6forduld sulyos mellékhatasok, fertézések, tlidéproblémak, beleértve tidégyulladas és
tidéembolia (vérrog a tudében), vérzés az agyban, veseelégtelenség, bélperforacié, sebgydgyulast
érinté komplikaciok, magas vércukorszint (hiperglikémia), alacsony vérlemezkeszam
(trombocitopénia), a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje, amelyek a
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fert6zések lekiizdésében jatszanak szerepet (neutropénia) és bizonyos zsirok magas vérszintje
(hiperlipémia).

A Torisel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Torisel nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a temszirolimusszal,
annak metabolitjaival (a hatbanyag bomlastermékei), igy példaul a szirolimusszal (a belltetett vese
kilok6désének megel6zésére alkalmazott gydgyszer), a poliszorbat 80-nal vagy a készitmény barmely
mas Osszetevbjével szemben. A Torisel nem alkalmazhaté olyan, kdopenysejtes limfémaban szenvedd
betegeknek, akiknél kdzepesen sulyos, illetve sulyos majprobléma all fenn.

Miért engedélyezték a Torisel forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Torisel alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Torisel biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Torisel biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Torisel alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Torisel alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Torisel-lel kapcsolatos egyéb informacio

2016. jdlius 6-an a Torisel megkapta az Eurépai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

A Torisel-re vonatkoz6 tovabbi informéacié az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2018.
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