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Torisel (temsirolimuzas)
Torisel apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Torisel ir kam jis vartojamas?

Torisel — tai vaistas, skirtas gydyti pacientus, kuriems diagnozuotos toliau iSvardintos vézio rasys:

e progresavusi inksty lasteliy karcinoma (inksty vézys). ,Progresavusi® reiskia, kad vézys pradéjo
plisti;

¢ mantijos lgsteliy limfoma (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy — B Igsteliy vézys). Torisel
gydomi suaugusieji, kai limfoma recidyvuoja po ankstesnio gydymo, arba jei kiti gydymo buadai
buvo nesekmingi.

Sios ligos laikomos retomis, todél Torisel buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai skirtingu metu. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite
Europos vaisty agenturos svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation (inksty lgsteliy karcinoma: 2006 m. balandZio 6 d., nustojo galioti 2017 m. lapkri¢io mén.;
mantijos Igsteliy limfoma: 2006 m. lapkricio 6 d.)

Torisel sudétyje yra veikliosios medziagos temsirolimuzo.
Kaip vartoti Torisel?

Torisel turi biti skiriamas prizilrint gydytojui, turinéiam gydymo vaistais nuo vézio patirties. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus recepta.

Jis tiekiamas kaip koncentratas ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.
Vaistas sulasinamas per 30—60 minuciy. Inksty lasteliy karcinomos atveju rekomenduojama Torisel
doze yra 25 mg kartg per savaite, o 10 mg dozé rekomenduojama pacientams, turintiems sunkiy
kepeny veiklos sutrikimuy, kuriy kraujyje yra didelé trombocity koncentracija. Mantijos Igsteliy limfomos
atveju rekomenduojama 175 mg karta per savaite dozé, kuri skiriama tris savaites, po to dozé
mazinama iki 75 mg per savaite.

Kad bty iSvengta alerginés reakcijos, mazdaug 30 minuciy pries kiekvieng Torisel doze pacientams
suleidZiama antihistamininio preparato. Gydymas Torisel tesiamas tol, kol vaistas yra veiksmingas arba
nesukelia nepriimtino Salutinio poveikio. Kai kurj Salutinj poveikj galima valdyti nutraukiant gydyma
arba sumazinant doze.
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Daugiau informacijos apie Torisel vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Torisel?

Torisel veiklioji medziaga temsirolimuzas yra vaistas nuo vézio, kuris slopina baltyma, vadinamajj
zinduoliy rapamicino taikinj (ZRT). Organizme temsirolimuzas pirmiausia jungiasi prie lastelése esancio
baltymo ir sudaro ,kompleksg", slopinantj ZRT. Kadangi ZTR dalyvauja lasteliy dalijimosi valdyme,
Torisel neleidzia vézio lasteléms daugintis ir taip stabdo vézio augima bei plitima.

Kokia Torisel nauda nustatyta tyrimuose?
PazZengusios stadijos inksty lasteliy karcinoma

Pagrindiniame tyrime tiriant pazengusios stadijos inksty lgsteliy karcinoma sergancius 626 pacientus,
kuriy ligos prognozé buvo bloga, paaiskéjo, kad Torisel labiau prailgino pacienty gyvenimo trukme nei
interferonas alfa (kitas vaistas véziui gydyti). Pacientai buvo gydomi 25 mg Torisel, interferonu alfa
arba 15 mg Torisel ir interferono alfa deriniu. Torisel gydomi pacientai iSgyveno vidutiniSkai 10,9
meénesio, o gydomi tik interferono alfa, — 7,3 ménesio. Mazesne Torisel doze ir interferong alfg vartoje
pacientai iSgyveno panasiai (8,4 ménesio), kaip ir vartoje tik interferong alfa.

Mantijos lasteliy limfoma

Gydant mantijos lasteliy limfoma, pagrindiniame tyrime su 162 pacientais, kuriy liga recidyvavo po
ankstesnio gydymo arba kuriy gydymas buvo nesékmingas, Torisel buvo efektyvesnis nei kiti vaistai
nuo vézio (pvz., gemcitabinas ar fludarabinas). Kiekvienas pacientas vartojo vieng is dviejy Torisel
doziy arba tyréjas parinko tinkamiausias kity vaisty nuo vézio dozes. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai neprogresuojant. Pacientai, kurie vartojo Torisel, vidutiniskai
ligai neprogresuojant iSgyveno 4,8 ménesio ilgiau, o tie, kurie buvo gydomi kitais bldais — 1,9 ménesio
ilgiau.

Kokia rizika susijusi su Torisel vartojimu?

Dazniausias Salutinis poveikis vartojant Torisel (kuris gali pasireikSti daugiau nei 1 pacientui i$ 5) yra
infekcijos, pneumonija (plauciy uzdegimas), trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius),
anemija (zemas hemoglobino kiekis), sumazéjes apetitas, hiperglikemija (didelis cukraus kiekis
kraujyje), hipercholesterolemija (padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje), disgeuzija (skonio
pojtcio sutrikimas), sunkumas kvépuoti, kraujavimas is nosies, kosulys, vémimas, stomatitas (burnos
gleivinés uzdegimas), viduriavimas, pykinimas, bérimas, niezulys, edema (tinimas), nuovargis,
silpnumas, karsciavimas ir gleivinés uzdegimas (drégny kino pavirsiy uzdegimas).

Sunkiausi Torisel Salutiniai reiskiniai yra alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, sunkios reakcijos,
kurios pasireiskia infuzijos metu arba tuojau po to, infekcijos, plaudiy ligos, tarp ju pneumonija
(plaudiy uzdegimas) ir plauciy embolija (kresuliai plauciuose), kraujavimas smegenyse, inksty
nepakankamumas, zarny trikimas (prakiurimas), Zaizdy gijimo komplikacijos, hiperglikemija (didelis
cukraus kiekis kraujyje), trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius), neutropenija (neutrofily,
baltujy kraujo kiineliy kovojanciy su infekcija, kiekio sumazéjimas) ir hiperlipemija (padidéjes tam
tikry riebaly kiekis kraujyje).

ISsamy visy Torisel Salutinio poveikio reiskiniy sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Torisel negalima gydyti Zzmoniu, kurie yra pernelyg jautris (alergiski) temsirolimuzui, jo metabolitams
(irimo produktams), jskaitant sirolimuza (vaistg, kuris skiriamas siekiant iSvengti persodinty inksty
atmetimo reakcijos), polisorbatui 80 ar bet kuriai kitai vaisto sudétinei medziagai. Torisel
nerekomenduojamas mantijos Igsteliy limfoma sergantiems pacientams, kurie turi sunkiy ar vidutinio
sunkumo kepeny sutrikimuy.

Kodél Torisel buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Torisel nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Torisel
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Torisel

Torisel buvo jregistruotas visoje ES 2007 m. lapkricio 19 d.

Daugiau informacijos apie Torisel rasite Agenttros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-03.
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