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Teysuno (tegafur/gimeracyl/oteracyl)
Przeglad wiedzy na temat leku Teysuno i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Teysuno i w jakim celu sie go stosuje

Teysuno jest lekiem przeciwnowotworowym. Nalezy on do grupy lekéow przeciwnowotworowych
nazywanych fluoropirymidynami i jest stosowany — razem z cisplatyng, innym lekiem
przeciwnowotworowym — w leczeniu zaawansowanego raka zotadka. Lek stosuje sie tez w leczeniu
przerzutowego raka jelita grubego (nowotworu jelita grubego i odbytnicy, ktéry zajat inne czesci
organizmu) u pacjentéw, ktérych ze wzgledu na nieakceptowalne dziatania niepozgdane nie mozna
dalej leczy¢ innymi fluoropirymidynami. W tym celu lek moze by¢ stosowany w monoterapii albo w
skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi (oksaliplatyng lub irynotekanem), w tym takze w
skojarzeniu z innym lekiem, bewacyzumabem.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Teysuno sg tegafur, gimeracyl i oteracyl.

Jak stosowac lek Teysuno

Lek Teysuno powinien przepisywac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie wykonanie u pacjenta badan potwierdzajacych prawidtowe
dziatanie enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD).

Lek Teysuno jest dostepny w postaci kapsutek zawierajgacych 15 mg tegafuru, 4,35 mg gimeracylu i
11,8 mg oteracylu oraz kapsutek zawierajacych 20 mg tegafuru, 5,8 mg gimeracylu i 15,8 mg
oteracylu. Zalecana dawka poczatkowa zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta. Kapsutki Teysuno
nalezy przyjmowac co najmniej godzine przed positkiem albo po positku.

W przypadku leczenia zaawansowanego raka zotadka lek Teysuno jest stosowany w
czterotygodniowych cyklach, rozpoczynajacych sie w dniu podania cisplatyny. Kapsuitki podaje sie dwa
razy na dobe przez 21 dni z siedmiodniowg przerwa miedzy cyklami. Leczenie cisplatyng jest
wstrzymywane po szesciu cyklach, ale stosowanie leku Teysuno kontynuuje sie do momentu nasilenia
objawdéw choroby lub do momentu, gdy dziatania niepozadane sq nie do zaakceptowania.
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W przypadku leczenia przerzutowego raka jelita grubego lek Teysuno jest stosowany w
trzytygodniowych cyklach, w ktérych kapsutki przyjmuje sie dwa razy na dobe przez 14 dni, z 7-dniowq,
przerwg przed rozpoczeciem kolejnego cyklu. Bewacyzumab moze by¢ podawany w 1. dniu kazdego
cyklu. Jesli lek Teysuno podawany jest w skojarzeniu z oksaliplatyng i irynotekanem, zaleca sie uzycie
nizszej dawki leku.

Dawkowanie wymaga skorygowania u pacjentdw z chorobami nerek oraz w przypadku wystgpienia
niektorych dziatan niepozadanych. U pacjentéw z czesciowym niedoborem DPD mozna rozwazyc¢
zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Teysuno znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Teysuno

Gtéwna substancja czynna leku Teysuno, tegafur, to lek cytotoksyczny (zabijajacy szybko dzielace sie
komorki, takie jak komorki nowotworowe). Tegafur ulega w organizmie przeksztatceniu we
fluorouracyl, ktérego wieksze ilosci powstajag w komorkach nowotworowych niz w prawidtowych
tkankach.

Fluorouracyl jest bardzo podobny do pirymidyny, ktéra jest sktadnikiem materiatu genetycznego
komorek (DNA i RNA). W organizmie fluorouracyl zastepuje pirymidyne i zaktdca aktywnos¢ enzyméw
uczestniczacych w wytwarzaniu nowego DNA. W efekcie dochodzi do zapobiegania wzrostowi komoérek
nowotworowych, a ostatecznie — do ich obumierania.

Pozostate dwie substancje czynne leku Teysuno pozwalajg uzyskac skuteczne dziatanie tegafuru przy
mniejszych dawkach oraz ograniczajq dziatania niepozadane: gimeracyl zapobiega rozktadaniu sie
fluorouracylu, a oteracyl obniza jego aktywnos$¢ w prawidtowych, nienowotworowych tkankach jelita.

Korzysci ze stosowania leku Teysuno wykazane w badaniach
Rak zotadka

Wykazano, ze lek Teysuno byt tak samo skuteczny jak fluorouracyl w badaniach klinicznych
dotyczacych leczenia raka zotadka. W badaniu gtéwnym z udziatem 1053 oséb dorostych z
zaawansowanym rakiem zotadka lek Teysuno poréwnywano z fluorouracylem (lekiem
przeciwnowotworowym) podawanym we wlewie. Obydwa leki byty podawane w skojarzeniu z
cisplatyng. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw.

Skutecznos$c leczenia z zastosowaniem leku Teysuno w kapsutkach i leczenia z zastosowaniem
fluorouracylu we wlewach byta taka sama. U pacjentéw przyjmujacych lek Teysuno w skojarzeniu z
cisplatyng s$redni czas przezycia wynosit 8,6 miesigca w poréwnaniu z 7,9 miesigca u pacjentow
przyjmujacych fluorouracyl z cisplatyna.

Rak jelita grubego

Firma przedstawita wyniki retrospektywnych badan kohortowych, w ktérych lek Teysuno stosowano w
leczeniu przerzutowego raka jelita grubego po wystapieniu u pacjentéw nieakceptowalnych dziatan
niepozadanych innych terapii bazujgcych na fluoropirymidynach. Ponadto firma przedtozyta przeglad i
analize wynikéw badan opisanych w literaturze naukowej, w ktérych w ramach leczenia przerzutowego
raka jelita grubego lek Teysuno poréwnywano z innymi fluoropirymidynami. W analizie uwzgledniono
facznie 1062 pacjentéw poddawanych terapii z zastosowaniem leku Teysuno oraz 1055 pacjentow
poddawanych terapii z zastosowaniem innych fluoropirymidyn. W analizie wykazano, ze ilo$¢ czasu
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przezycia pacjentéw bez nasilenia choroby, jak i catkowitego czasu przezycia, byty poréwnywalne w
przypadku pacjentow leczonych lekiem Teysuno i pacjentéw leczonych innymi lekami.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Teysuno

U pacjentow z zaawansowanym rakiem zotgdka przyjmujacych lek Teysuno w skojarzeniu z cisplatyng
najczestsze ciezkie dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to:
neutropenia (niska liczba neutrofili — rodzaju krwinek biatych), niedokrwisto$¢ (niska liczba krwinek
czerwonych) i zmeczenie.

W przypadku pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego dziatania niepozadane sg zblizone do
dziatan obserwowanych podczas leczenia pacjentéw z zaawansowanym rakiem zotadka.

Leku Teysuno nie wolno stosowac¢ w nastepujacych grupach pacjentéw:

e pacjenci obecnie stosujacy inng fluoropirymidyne (substancje z grupy lekéw
przeciwnowotworowych, do ktorej nalezy tez lek Teysuno) lub u ktérych wystapity ciezkie i
nieoczekiwane reakcje na leczenie fluoropirymidyna;

e pacjenci z potwierdzonym brakiem aktywnosci enzymatycznej DPD, a takze pacjenci, ktérzy w
ciagu ostatnich czterech tygodni otrzymywali lek blokujacy ten enzym;

e kobiety w cigzy lub karmigce piersig;

e pacjenci z ciezkg leukopenia, neutropenig lub trombocytopenig (niska liczba krwinek biatych lub
ptytek krwi);

e pacjenci z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek, wymagajacy dializoterapii;
e pacjenci, ktoérzy nie powinni przyjmowac cisplatyny, oksaliplatyny, irynotekanu lub bewacyzumabu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Teysuno znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Teysuno w UE

Wykazano skutecznos$c¢ leku Teysuno w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu raka zotadka, a analiza
pismiennictwa wskazuje na to, ze terapie wykorzystujace lek Teysuno sq skuteczne w leczeniu
przerzutowego raka jelita grubego u pacjentéw, u ktérych ze wzgledu na dziatania niepozadane nie
mozna zastosowac innych schematdéw leczenia z fluoropirymidynami. Profil bezpieczenstwa leku
uznano za akceptowalny. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Teysuno przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Teysuno

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Teysuno w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Teysuno sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Teysuno sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Teysuno

Lek Teysuno otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 marca
2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Teysuno znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Data ostatniej aktualizacji: 01.2022.
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