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Jautajumi un atbildes

Zalu Teysuno (tegafurs/gimeracils/oteracils) registracijas
apliecibas izmainu pieteikuma atsauksSana

Uznémums Nordic Group BV 2015. gada 6. janvari oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Teysuno redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu. Izmainas
attiecas uz Teysuno lietoSanas paplasinasanu, lai kombinacija ar platinu saturosam pretvéza zalém,
kas nav cisplatins, arstétu progreséjusu kunga veézi.

Kas ir Teysuno?

Teysuno ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar progreséjusu kunga vézi. Tas
lieto kombinacija ar cisplatinu (platinu saturo$am pretvéza zalém).

Teysuno satur aktivas vielas tegafuru, gimeracilu un oteracilu. Tas pieejamas kapsulas.

Teysuno registrétas ES kops 2011. gada marta.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Teysuno?

Teysuno VEél bija paredzéts lietot kombinacija ar platinu saturosam pretvéza zalém, kas nav cisplatins,
pieméram, oksaliplatins.

Kada ir paredzama Teysuno iedarbiba?

Teysuno galvena aktiva viela tegafurs ir citotoksiskas zales (zales, kas iznicina Stinas, kuras dalas,
pieméram, véza Sinas), kas ir antimetabolitu grupas zales. Tegafurs ir “priekstecviela”, kas organisma
parvérsas par citam zalém, ko dévé par 5-fluoruracilu (5-FU). 5-FU ir lidzigs pirimidinam, Stnu
genétiskaja materiala atrodamai vielai (DNS un RNS). Organisma 5-FU aizvieto pirimidinu un traucé
fermentiem, kas iesaistiti jaunas DNS veidosSana. Ta rezultata tas inhibé véza Sinu augsanu, un galu
gala tas tiek iznicinatas.
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Teysuno abas paréjas aktivas vielas nodrosina, ka tegafurs ir efektivs mazaka deva un ar mazak
blakusparadibam: gimeracils inhibé 5-FU SkelSanu, un oteracils samazina 5-FU aktivitati normalas
kunga Slnas, kuras nav véza.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pétljumu datus ar kopuma 43 pacientiem ar progreséjusu kundga vézi vai
citiem audz&jiem, kuru gadijumos Teysuno lietoja kombinacija ar oksalipatinu un citam pretvéza
zalém. Vel tika nodrosinati publicétu pétijumu dati par Teysuno lieto3anu kopa ar platinu saturosam
zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP izskatija uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavoja
jautajumu sarakstu. Izvértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, CHMP konstaté&ja, ka
daZas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma sniegtajam atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija daZzi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Teysuno nevaré&ja apstiprinat
progreséjusa kunga véza arstésanai kombinacija ar platinu saturosam zalém, kas nav cisplatins.
NodrosSinatie dati bija parak ierobezoti, lai varétu izvértét Teysuno ieguvumus un riskus kombinacija ar
citam platinu saturosam zalém pacientiem ar progreséjusu kunga vézi. Loti ierobeZotus datus
nodrosinaja par Teysuno kombinaciju ar oksalipatinu, un par lietoSanu ar karboplatinu dati netika
nodrosinati vispar.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka nodrosinatie dati ir parak ierobezoti, lai adekvati izvértétu
Teysuno ieguvumus un riskus progreséjusa kundga véza arstéSanai kombinacija ar platinu saturosam
zalém, kas nav cisplatins.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémums véstulg, kura tas informé&ja agentiru par pieteikuma atsaukSanu, pazinoja, ka tas atsauca
pieteikumu, jo sakotng&ja novértéjuma zinojuma CHMP uzskatija, ka nodrosinatie dati ir nepietiekami,
lai secinatu, ka, lietojot Teysuno kombinacija ar citam platinu saturosam pretvéza zalém, ieguvumi
parsniedz riskus.

Atsaukuma véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé€&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri ir ieklauti kliniskos pé&tijumos vai
zalu Iidzcietigas lietoSanas programmas.

Ja Jas pasreiz piedalaties kliniska pétijuma vai zalu lidzcietigas lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Kas notiek ar Teysuno, kas paredzétas progreséjusa kunga véza arstésanai
kombinacija ar cisplatinu?

Teysuno var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam.

Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Teysuno ir pieejams agentiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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