EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

23 stycznia 2015 r.
EMA/37171/2015
EMEA/H/C/001242/11/0018

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla leku Teysuno
(tegafur/gimeracil/oteracil)

W dniu 6 stycznia 2015 r. firma Nordic Group BV oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiane wskazania do
stosowania produktu Teysuno. Zmiana obejmowata rozszerzenie stosowania Teysuno w leczeniu
zaawansowanego raka zotgdka w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi opartymi na zwigzkach
platyny innych niz cisplatyna.

Co to jest lek Teysuno?

Teysuno to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu zaawansowanego raka zotadka u os6b
dorostych. Jest on stosowany w skojarzeniu z cisplatyna (lekiem przeciwnowotworowym opartym na
zwigzku platyny).

Lek Teysuno zawiera trzy substancje czynne: tegafur, gimeracil i oteracil. Jest on dostepny w postaci
kapsutek.

Lek Teysuno zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE w marcu 2011 r.
W jakim celu miat by¢ stosowany lek Teysuno?

Lek Teysuno miat by¢ réwniez stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi innymi niz
cisplatyna, takimi jak oksaliplatyna.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Teysuno?

Gtéwna substancja czynna leku Teysuno, tegafur, to lek cytotoksyczny (lek zabijajacy komaorki dzielace
sie, takie jak komorki nowotworowe) nalezacy do grupy antymetabolitow. Tegafur to prolek, ktéry w
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organizmie jest przeksztatcany w inny lek, nazywany 5-fluorouracylem (5-FU). 5-FU jest podobny do
pirymidyny, zwigzku obecnego w materiale genetycznym komérek (DNA i RNA). W organizmie 5-FU
zajmuje miejsce pirymidyny i zaktoca dziatanie enzymdw bioracych udziat w syntezie nowej nici DNA.
W konsekwencji zapobiega on wzrostowi komorek nowotworowych i ostatecznie prowadzi do ich
$mierci.

Dwie pozostate substancje czynne leku Teysuno umozliwiajg skuteczne dziatanie tegafuru w
mniejszych dawkach i z mniejsza czestoscig dziatan niepozadanych: gimeracil zapobiega rozktadowi 5-
FU, a oteracil zmniejsza aktywno$¢ 5-FU w prawidtowej, nienowotworowej tkance jelita.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane pochodzace z dwoch badan z tacznym udziatem 43 pacjentow z
zaawansowanym rakiem zotadka lub innymi nowotworami, u ktérych lek Teysuno zastosowano w
skojarzeniu z oksaliplatyna i innymi lekami przeciwnowotworowymi. Przedtozono takze dane
pochodzace z dwdch opublikowanych badan dotyczacych stosowania leku Teysuno w skojarzeniu z
lekami opartymi na zwigzkach platyny.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na pytania pewne
kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych i odpowiedzi firmy na postawione pytania w chwili
wycofania wniosku CHMP miat pewne zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze lek Teysuno moze
nie zostac zatwierdzony do stosowania w leczeniu zaawansowanego raka zotadka w skojarzeniu z
lekami opartymi na zwigzkach platyny innymi niz cisplatyna. Przedstawione dane sg zbyt ograniczone,
aby przeprowadzi¢ ocene stosunku ryzyka do korzysci stosowania leku Teysuno w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi opartymi na zwigzkach platyny u pacjentéw z zaawansowanym rakiem
zotadka. W szczegdlnosci przedtozono bardzo ograniczone dane dotyczace kombinacji leku Teysono z
oksaliplatyna, a danych dotyczacych kombinacji z karboplatyng nie dostarczono w ogdle.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze przedtozone dane byty zbyt
ubogie, aby umozliwi¢ odpowiednig ocene korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Teysuno
w skojarzeniu z lekami opartymi na zwigzkach platyny innymi niz cisplatyna u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem zotadka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wnioskéw firma oswiadczyta, ze wycofanie
whniosku jest spowodowane tym, ze w swoim wstepnym sprawozdaniu oceniajgcym CHMP uznat, ze
przedtozone dane byty niewystarczajace do stwierdzenia, czy korzysci ptynace ze stosowana leku
Teysuno w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi opartymi na zwigzkach platyny
przewyzszajq ryzyko.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Wycofanie wniosku o zmiane warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)
EMA/37171/2015 Strona 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
doktadniejszych informaciji o leczeniu, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Teysuno
w leczeniu pacjentow z zaawansowanym rakiem zotadka w skojarzeniu z
cisplatyna?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Teysuno w zatwierdzonym wskazaniu.
Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego dotyczacego produktu Teysuno

znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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