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Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)
Harsa generali lejn Teysuno u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Teysuno u ghal xiex jintuza?

Teysuno huwa medicina kontra I-kancer. Dan jaghmel parti minn grupp ta’ medicini kontra I-kancer
imsejha fluworopirimidini u jintuza bhala kura ghall-kancer gastriku (tal-istonku) avvanzat flimkien
mac-cisplatina (medic¢ina ohra kontra I-kancer). Jintuza wkoll ghall-kura tal-kancer kolorettali
metastatiku (kancer tal-kolon u tar-rektum li jkun infirex f'partijiet ohra tal-gisem) f'pazjenti li ma
jistghux jibgghu jinghataw kura bi fluworopirimidini ohra minhabba effetti kollaterali inaccettabbli.
Ghaldagstant jista’ jintuza wahdu jew flimkien mal-medicini kontra I-kancer oxaliplatin jew irinotecan,
flimkien ma’ medicina ohra bevacizumab jew minghajrha.

Teysuno fih is-sustanzi attivi tegafur, gimeracil u oteracil.
Kif jintuza Teysuno?

Teysuno ghandu jinghata biss minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Qabel tinbeda I-kura, huwa rrakkomandat li I-pazjenti jigu ttestjati biex jigi vverifikat jekk ghandhomx
enzima diidropirimidina deidrogenazi (DPD) li tahdem.

Teysuno jigi bhala kapsuli li fihom 15 mg tegafur ma’ 4.35 mg gimeracil u 11.8 mg oteracil, u bhala
kapsuli li fihom 20 mg tegafur ma’ 5.8 mg gimeracil u 15.8 mg oteracil. Id-doza inizjali rakkomandata
tiddependi mit-tul u I-piz tal-pazjent. Il-kapsuli ta’ Teysuno ghandhom jittiehdu mill-ingas siegha gabel
jew wara ikla.

Ghall-kura tal-kancer gastriku avvanzat, Teysuno jintuza f'¢iklu ta’ erba’ gimghat li jibda mill-jum li fih
tittiehed i¢-cCisplatina. Il-kapsuli jinghataw darbtejn kuljum ghal 21 jum segwiti minn pawza ta’ 7 ijiem
gabel il-kors li jmiss. Il-kura bi¢-cisplatina tiegaf wara sitt cikli, izdat-kura b'Teysuno titkompla hlief
jekk il-marda taggrava jew l-effetti sekondarji ma jkunux accettabbli.

Ghall-kura tal-kancer kolorettali metastatiku, Teysuno jintuza f'¢iklu ta’ tliet gimghat, u I-kapsuli
jinghataw darbtejn kuljum ghal 14-il jum, u dan huwa segwit minn waqfa ta’ 7 ijiem gabel jibda ¢-ciklu
li jkun imiss. Bevacizumab jista’ jinghata fl-ewwel jum ta’ kull ¢iklu. Jekk Teysuno jinghata flimkien ma
oxaliplatin u irinotecan huwa rakkomandat li tinghata doza izghar.
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Id-dozi jehtieg li jigu aggustati ghal pazjenti b’'mard tal-kliewi u ghal pazjenti li jizviluppaw certi effetti
sekondarji. Ghal pazjenti b’defi¢jenza parzjali ta’ DPD, tista’ tigi kkunsidrata doza tal-bidu iktar baxxa.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Teysuno, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Teysuno?

Is-sustanza attiva ewlenija f'Teysuno, it-tegafur, hija medicina citotossika (medicina li toqgtol lic-celloli li
jkunu geghdin jingasmu b’'mod rapidu, bhac-celloli tal-kancer). Tegafur tigi kkonvertita ghall-medicina
fluworuracil fil-gisem, izda aktar jigi kkonvertit f'¢elloli tat-tumur milli f'tessuti normali.

II-fluworuracil hija simili hafna ghall-pirimidina. Il-pirimidina hija parti mill-materjal genetiku tac-celloli
(DNA u RNA). Fil-gisem, il-fluworuracil tissostitwixxi I-pirimidina u tinterferixxi mal-enzimi involuti fil-
produzzjoni ta’ DNA gdid. B'rizultat ta’ dan, dan jipprevjeni t-tkabbir tac-celloli tat-tumur u
eventwalment jogtolhom.

Iz-zewg sustanzi attivi I-ohra f'Teysuno jippermettu li tegafur tkun effettiva b’dozi aktar baxxi u b’inqas
effetti sekondarji: gimeracil billi tipprevjeni t-tkissir ta’ fluworuracil u oteracil billi tnaggas I-attivita ta’
fluworuracil ftessut normali u mhux kanceruz fil-musrana.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Teysuno li hargu mill-istudji?
Kancer gastriku

Il-provi klini¢i wrew li Teysuno huwa effikaci daqgs fluworuracil fil-kura tal-kancer gastriku avvanzat. Fl-
istudju ewlieni, Teysuno tgabbel mal-medicina kontra I-kancer fluworuracil li nghatat bhala infuzjoni f'1
053 adult b’kancer gastriku avvanzat. Iz-zewg medicini nghataw mac-cisplatina. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien kemm damu jghixu I-pazjenti.

Il-kura bil-kapsuli ta’ Teysuno kienet effettiva daqgs il-kura b’infuzjonijiet ta’ fluworuracil. Pazjenti li
rcevew Teysuno mac-cisplatina ghexu medja ta’ 8.6 xhur meta mgabbla ma’ 7.9 xhur ghal pazjenti li
rcevew il-fluworuracil mac-cisplatina.

Kancer kolorettali

II-kumpanija pprezentat rizultati minn studji ta’ koorti retrospettivi li fih Teysuno ntuza ghall-kura tal-
kancer kolorettali metastatiku, wara li |-pazjenti esperjenzaw effetti inaccettabbli b’kuri ohra bbazati
fuq il-fluworupirimidini. Barra minn hekk, il-kumpanija pprovdiet riezami u analizi tal-istudji minn
letteratura xjentifika li fiha I-kura b'Teysuno tqabblet ma’ fluworupirimidini ohra ghall-kura tal-kancer
kolorettali metastatiku. B’kollox, f'din I-analizi gew inkluzi 1 062 pazjent li nghataw kura b’terapiji
bbazati fug Teysuno u 1 055 pazjent li gew ikkurati bi kuri ohra bbazati fuq il-fluworupirimidini. L-
analizi wriet li kemm iz-zmien li fih il-pazjenti ghexu minghajr ma |-marda taghhom aggravat kif ukoll
iz-zmien li fih il-pazjenti ghexu b’mod generali kienu komparabbli bejn il-pazjenti kkurati b'Teysuno u
pazjenti kkurati b’'medicina ohra.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Teysuno?

F'pazjenti b’kancer gastriku avvanzat li nghataw kura b'Teysuno flimkien mac-cisplatina, I-effetti
sekondarji severi |-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli
homor tad-demm) u gheja.
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F'pazjenti b’kancer kolorettali metastatiku, |-effetti kollaterali jidhru simili ghal dawk li gew osservati
f'pazjenti li nghataw kura ghall-kancer gastriku avvanzat.

Teysuno ma ghandux jintuza fil-gruppi li gejjin:

e pazjenti li attwalment ged jirc¢ievu fluworopirimidina ohra (grupp ta’ medicini kontra I-kancer li
jinkludi Teysuno) jew li kellhom reazzjonijiet severi u mhux mistennija ghal terapija bi
fluworopirimidina;

e pazjenti maghrufa li ma ghandhom |-ebda attivita tal-enzima DPD, kif ukoll pazjenti li, matul I-
erba’ gimghat ta’ gabel, gew ikkurati b’'medicina li timblokka din I-enzima;

e nisa tqal jew li ged ireddghu;

e pazjenti b’'lewkopenija, newtropenija jew trombocitopenija (livelli baxxi ta’ celloli bojod jew ta’
pjastrini fid-demm) severa;

e pazjenti bi problemi severi tal-kliewi li jehtiegu dijalizi;
e pazjenti li m'ghandhomx jinghataw i¢-¢isplatina, oxaliplatin, irinotecan jew bevacizumab.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Teysuno, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Teysuno gie awtorizzat fl-UE?

Teysuno, flimkien mac-cisplatina, intwera li huwa effikaci fil-kura tal-kancer gastriku avvanzat, u
analizi tal-letteratura wriet li I-kuri bbazati fug Teysuno huma effikaci kontra I-kancer kolorettali
metastatiku f'pazjenti li ma jistghux jinghataw regim ibbazat fuq il-fluworupirimidini minhabba I-effetti
kollaterali. Il-profil tas-sigurta tal-medicina huwa kkunsidrat bhala ac¢ettabbli. Ghaldagstant, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Teysuno huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Teysuno?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Teysuno.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Teysuno hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Teysuno huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Teysuno

Teysuno rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fl-14 ta’ Marzu 2011.

Aktar informazzjoni dwar Teysuno tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2022.
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