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Klausimai ir atsakymai

ParaisSkos keisti Teysuno (tegafuro / gimeracilo /
oteracilo) rinkodaros leidimg atsiémimas

2015 m. sausio 6 d. bendroveé ,Nordic Group BV" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg keisti vaistinio preparato Teysuno indikacija.
Pakeitimas buvo susijes su Teysuno vartojimo indikacijos iSplétimu, kad, be cisplatinos, pazengusios
stadijos skrandzio vézj Siuo vaistu bty galima gydyti kartu vartojant ir kitus platinos vaistus nuo
Vezio.

Kas yra Teysuno?

Teysuno — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pazengusios stadijos skrandzio
véziu. Sis vaistas vartojamas kartu su cisplatina (platinos vaistu nuo vézio).

Teysuno sudétyje yra veikliyjy medziagy tegafuro, gimeracilo ir oteracilo. Jis tiekiamas kapsuliy forma.

Europos Sajungoje Teysuno jregistruotas nuo 2011 m. kovo meén.
Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Teysuno?

Teysuno buvo numatyta vartoti kartu su platinos vaistais nuo vézio, bet ne cisplatina, o pvz.,
oksaliplatina.

Kokio tikimasi Teysuno veikimo?

Pagrindiné Teysuno veiklioji medziaga tegafuras yra prie antimetabolity priskiriamas citotoksinis
vaistas (vaistas, dél kurio poveikio zista besidalijancios lgstelés, pvz., véZinés lgstelés). Tegafuras yra
vadinamasis provaistas, kuris patekes | organizma pavirsta kitu vaistu, vadinamu 5-fluorouracilu (5-
FU). 5—FU panasus | pirimiding — medziaga, kurios yra genetinéje Igsteliy medziagoje (DNR ir RNR).
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Zmogaus organizme 5—-FU uzima pirimidino vietq ir veikia fermentus, kurie dalyvauja naujos DNR
gamyboje. Tai neleidzia vézinéms lgsteléms augti ir jos galiausiai zlsta.

Dél kity dviejy Teysuno veikliyjy medziagy poveikio tegafuras yra veiksmingas mazesnémis dozémis ir
sukelia maziau Salutiniy, reiskiniy: gimeracilas neleidzia 5—FU skilti, o oteracilas slopina F-FU veikima
sveikuose, véZio nepaZeistuose virskinimo trakto audiniuose.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis, gautus atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo iS viso 43 pacientai, kuriems
buvo diagnozuotas skrandzio arba kitos rasies navikas; tyrimo metu pacientai vartojo Teysuno kartu su
oksaliplatina ir kitais vaistais nuo vézio. Taip pat pateikti publikuoty tyrimy duomenys apie Teysuno
vartojima kartu su platinos vaistais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasg. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengto sgraso klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Teysuno negali bti registruotas pazengusios stadijos skrandzio vézio gydymui, jj vartojant kartu ne tik
su cisplatina, bet ir kitais platinos vaistais. Pateikty duomeny buvo pernelyg mazai, kad baty galima
jvertinti kartu su kitais platinos vaistais pazengusios stadijos skrandzio véziu serganciy pacienty
vartojamo Teysuno naudos ir rizikos santykj. Visy pirma pateikta labai nedaug duomeny apie Teysuno
ir oksaliplatinos derinj ir visai nepateikta duomeny apie Teysuno ir karboplatinos derinio vartojima.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, jog pateikta pernelyg mazai duomeny, kad
bty galima tinkamai jvertinti kartu su platinos vaistais, bet ne cisplatina, vartojamo Teysuno naudos ir
rizikos santykj gydant pazengusios stadijos skrandzio véziu sergancius pacientus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad pirminéje vertinimo ataskaitoje CHMP laikesi nuomoneés, jog pateikty duomeny nepakanka, kad
bty galima padaryti iSvadg, kad Teysuno nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, kai jis vartojamas
kartu su kitais platinos vaistais.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Kaip pasikeis Teysuno vartojimas kartu su cisplatina pazengusios stadijos
skrandzio vézio gydymui?

Teysuno vartojimas pagal jregistruotg indikacijg nesikeidia.

ISsamy Teysuno Europos vieSo vertinimo protokolg rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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