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Teysuno apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Teysuno ir kam jis vartojamas?

Teysuno - tai vaistas nuo vézio. Jis priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy fluoropirimidinais, ir
kartu su cisplatina (kitu vaistu nuo veézio) skiriamas gydant pazengusios stadijos skrandzio vézj. Taip
pat Siuo vaistu gydomas metastazaves kolorektalinis vézys (| kitas klino dalis iSplites gaubtinés ir
tiesiosios Zarnos vézys), kai dél nepriimtino Salutinio poveikio pacienty nebegalima gydyti kitais
fluoropirimidiny grupés vaistais. Pagal Sig indikacijg Teysuno gali biti skiriamas vienas arba kartu su
vaistais nuo vézio oksaliplatina arba irinotekanu ir su vaistu bevacizumabu arba be jo.

Teysuno sudétyje yra veikliyjy medziagy tegafuro, gimeracilo ir oteracilo.
Kaip vartoti Teysuno?

Teysuno gali skirti tik gydymo vaistais nuo vézio patirties turintis gydytojas.

Pries pradedant gydyma, rekomenduojama istirti, ar paciento organizme yra aktyvaus fermento
dihidropirimidino dehidrogenazés (DPD).

Teysuno tiekiamas kapsulémis, kuriose yra 15 mg tegafuro, 4,35 mg gimeracilo ir 11,8 mg oteracilo, ir
kapsuléemis, kuriose yra 20 mg tegafuro, 5,8 mg gimeracilo ir 15,8 mg oteracilo. Rekomenduojama
pradiné vaisto dozeé priklauso nuo paciento svorio ir tgio. Teysuno kapsules reikia vartoti bent valandg
pries valgj arba po jo.

Gydant paZengusios stadijos skrandzio vézj, Teysuno vartojamas keturiy savaiciy ciklais; toks gydymo
ciklas pradedamas cisplatinos infuzijos dieng. Kapsulés vartojamos du kartus per parg 21 dieng, tada
daroma 7 dieny pertrauka iki kito gydymo kurso. Po Sesiy cikly gydymas cisplatina sustabdomas, bet
gydymas Teysuno tesiamas iki ligai pasunkéjant arba kol Salutinis poveikis tampa nepriimtinas.

Gydant metastazavusj kolorektalinj vézj, Teysuno vartojamas trijy savaiciy ciklais - 14 dieny kapsulés
geriamos po du kartus per parg, tada daroma 7 dieny pertrauka pries pradedant kitg ciklg.
Bevacizumaba galima suleisti 1-3 kiekvieno ciklo diena. Jeigu Teysuno vartojamas kartu su
oksaliplatina ir irinotekanu, rekomenduojama skirti mazesne jo doze.
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Inksty ligomis sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems pasireiskia tam tikri Salutinio poveikio
reiskiniai, skiriamas dozes reikia koreguoti. Gydant pacientus, kuriems nustatytas dalinis DPD
trikumas, galima apsvarstyti galimybe skirti mazesne pradine doze.

Daugiau informacijos apie Teysuno vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Teysuno?

Veiklioji Teysuno medziaga tegafuras yra citotoksinis vaistas (vaistas, dél kurio poveikio zlsta sparciai
besidalijancios, pvz., vézinés, lastelés). Zmogaus organizme tegafuras pavirsta j vaista fluorouracila,
bet véZinése lgstelése Sis procesas vyksta intensyviau, nei nepakitusiuose organizmo audiniuose.

Fluorouracilas yra labai panasus j pirimiding. Pirimidinas - tai lasteliy genetinés medziagos (DNR ir
RNR) dalis. Zmogaus organizme fluorouracilas pakeicia pirimiding ir sutrikdo naujos DNR gamyboje
dalyvaujancius fermentus. Dél tokio vaisto poveikio navikinés lgstelés nebegali augti ir galiausiai zlsta.

Del Teysuno sudétyje esanciy dar dviejy veikliyjy medziagy — gimeracilo, kuris neleidzia fluorouracilui
suskilti, ir oteracilo, kuris slopina fluorouracilo veikimg nepakitusiuose vézio nepaZzeistuose zarnyno
audiniuose, - tegafuro veiksmingumui uztikrinti pakanka mazesnés jo dozés, todél jis sukelia maziau
Salutinio poveikio reiskiniy.

Kokia Teysuno nauda nustatyta tyrimy metu?
Skrandzio vézys

Atliekant klinikinius tyrimus nustatyta, kad Teysuno yra toks pat veiksmingas kaip fluorouracilas
gydant pazengusios stadijos vézj. Atliekant pagrindinj tyrima, Teysuno buvo lyginamas su vaistu nuo
veézio fluorouracilu, kuris buvo lasinamas | veng 1 053 suaugusiesiems, sergantiems pazengusios
stadijos skrandzio véziu. Abu vaistai buvo vartojami kartu su cisplatina. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty gyvenimo trukme.

Gydymas Teysuno kapsulémis buvo toks pat veiksmingas kaip gydymas fluorouracilo infuzijomis.
Pacientai, kurie vartojo Teysuno ir cisplating, gyveno vidutiniSkai 8,6 mén., o pacientai, kurie vartojo
fluorouracilg ir cisplating, - 7,9 mén.

Gaubtinés ir tiesiosios Zzarnos vézys

Bendrové pateiké retrospektyviniy kohortiniy tyrimy rezultatus; atliekant Siuos tyrimus, Teysuno buvo
gydomi pacientai, kuriems buvo diagnozuotas metastazaves kolorektalinis vézys, po to, kai jiems
pasireiské nepriimtinas gydymo kitais fluoropirimidiny grupés vaistais Salutinis poveikis. Be to,
bendrové pateiké mokslinéje literatliroje aprasyty tyrimy apzvalga ir analize; atliekant Siuos tyrimus,
Teysuno buvo lyginamas su kitais fluoropirimidiny grupés vaistais gydant metastazavusj kolorektalinj
veéZj. I Sig analize buvo jtraukta i$ viso 1 062 pacientai, kurie buvo gydomi Teysuno, ir 1 055 pacientai,
kurie buvo gydomi kitais fluoropirimidiny grupés vaistais. Analizé atskleideé, kad tiek pacienty gyvenimo
trukmeé iki ligai pasunkéjant, tiek bendra pacienty iSgyvenimo trukmé vartojant Teysuno ir vartojant
kitus vaistus buvo panasi.

Kokia rizika susijusi su Teysuno vartojimu?

Dazniausias sunkus Teysuno ir cisplatinos derinio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
pacientui iS 10) gydant pazengusios stadijos skrandzio véZj yra neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy neutrofily kiekis), mazakraujysté (sumazeéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy skaicius) ir nuovargis.
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Gydant metastazavusj kolorektalinj vézj pasireiskiantis Salutinis poveikis, atrodo, yra panasus
nustatomg gydant paZengusios stadijos skrandzio vézj.

Teysuno negalima skirti Sioms pacienty grupéms:

e pacientams, kurie vartoja kitg fluoropirimidiny grupés (vaisty nuo vézio grupé, kuriai priskiriamas
Teysuno) vaistg arba kuriems praeityje pasireiSké sunkios ir netikétos reakcijos | gydyma
fluoropirimidinais;

e pacientams, kuriems nustatytas dihidropirimidino dehidrogenazés trikumas ir kurie per praéjusias
keturias savaites buvo gydomi vaistu, kuris slopina $j fermenta;

e néscioms ir zindanc¢ioms moterims;

e pacientams, kuriems nustatyta sunki leukopenija, neutropenija arba trombocitopenija (sumazéjes
baltyjy kraujo lasteliy arba trombocity kiekis kraujyje);

e sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, kuriems reikalinga dialize;

e pacientams, kuriems negalima vartoti cisplatinos, oksaliplatinos, irinotekano arba bevacizumabo.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Teysuno sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Teysuno buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su cisplatina vartojamas Teysuno yra veiksmingas gydant skrandzio vézj, o
literatliros analizé atskleidé, kad Teysuno yra veiksmingas gydant metastazavusiu kolorektaliniu véziu
sergancius pacientus, kuriems dél Salutinio poveikio negalima taikyti gydymo kitais fluoropirimidiny
grupés vaistais. Sio vaisto saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Teysuno nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Teysuno
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Teysuno
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Teysuno vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Teysuno Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Teysuno

Teysuno buvo registruotas visoje ES 2011 m. kovo 14 d.

Daugiau informacijos apie Teysuno rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-01.
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