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Torisel (temsirolimus)
Um resumo sobre o Torisel e porque esta autorizado na UE

O gue é o Torisel e para que é utilizado?

O Torisel € um medicamento utilizado no tratamento de doentes com os seguintes tipos de cancro:

e carcinoma das células renais avangado (um cancro nos rins). «Avancado» significa que o cancro
comecgou a disseminar-se para outras partes do corpo.

¢ linfoma das células do manto (um cancro das células B, um tipo de glébulo branco). O Torisel é
utilizado em adultos nos quais o linfoma reapareceu apdés tratamento anterior ou caso outros
tratamentos ndo tenham funcionado.

Estas doencas séo raras, e o Torisel foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doencas raras) em diversas datas. Mais informacgdes sobre designacdes 6rfds podem ser encontradas
no sitio Internet da Agéncia Europeia de Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation (carcinoma de células renais: 6 de abril de 2006, expirada em
novembro de 2017; linfoma das células do manto: 6 de novembro de 2006).

O Torisel contém a substancia ativa temsirolimus.
Como se utiliza o Torisel?

O Torisel deve ser administrado sob supervisdo de um médico experiente na utilizacdo de
medicamentos contra o cancro. O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

O Torisel encontra-se disponivel na forma de um concentrado e de um solvente para preparacdo de
uma solucéo para perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. E administrado por perfusdo com a
duracao de 30 a 60 minutos. No carcinoma das células renais, a dose recomendada de Torisel é de

25 mg uma vez por semana, sendo uma dose de 10 mg recomendada em doentes com problemas
hepaticos graves que tenham niveis elevados de plaguetas no sangue. No linfoma das células do
manto, a dose recomendada é de 175 mg uma vez por semana durante trés semanas, seguida de
doses de 75 mg uma vez por semana.

Cerca de 30 minutos antes de cada dose de Torisel, € administrada aos doentes uma injecdo de anti-
histaminico para evitar a ocorréncia de reagfes alérgicas. O tratamento com o Torisel deve ser
continuado até o medicamento deixar de ter efeito ou até que surjam efeitos secundarios inaceitaveis.
E possivel controlar alguns efeitos secundarios interrompendo o tratamento ou reduzindo a dose.
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Para obter informac8es adicionais sobre a utilizagcdo do Torisel, leia o Folheto Informativo ou contacte o
médico ou farmacéutico.

Como funciona o Torisel?

A substancia ativa do Torisel, o temsirolimus, bloqueia uma proteina denominada «alvo da rapamicina
nos mamiferos» (MTOR). No organismo, o temsirolimus liga-se a uma proteina localizada no interior
das células para produzir um «complexo». Este complexo bloqueia posteriormente a mTOR. Uma vez
que a mTOR esta envolvida no controlo da divisdo celular, o Torisel inibe a divisdo das células
cancerosas, 0 que abranda o ritmo de crescimento e de disseminacdo do cancro.

Quais os beneficios demonstrados pelo Torisel durante os estudos?
Carcinoma de células renais avancado

No carcinoma das células renais avangcado, um estudo principal que incluiu 626 doentes com mau
progndstico concluiu que o Torisel € mais eficaz do que o interferdo alfa (outro medicamento utilizado
no tratamento do cancro) no prolongamento da sobrevivéncia dos doentes. Os doentes foram tratados
com 25 mg de Torisel, com interferdo alfa ou com 15 mg de Torisel em associacdo com interferdo alfa.
Os doentes que receberam o Torisel em monoterapia (medicamento Unico) sobreviveram em média
10,9 meses, em comparagdo com 7,3 meses nos que receberam interferdo alfa em monoterapia. Os
doentes que receberam uma dose inferior de Torisel em associacdo com interferdo alfa sobreviveram
por um periodo semelhante (8,4 meses) ao dos que receberam interferdo alfa em monoterapia.

Linfoma das células do manto

No linfoma das células do manto, o Torisel demonstrou ser mais eficaz do que os medicamentos contra
0 cancro alternativos (como a gemcitabina ou fludarabina) num estudo principal que incluiu

162 doentes cuja doenga tinha reaparecido apés tratamento anterior ou nos quais outros tratamentos
ndo tinham funcionado. Cada doente recebeu uma ou duas doses de Torisel ou os medicamentos
contra o cancro alternativos mais adequados escolhidos pelo investigador. O principal pardmetro de
eficacia foi o tempo de sobrevivéncia dos doentes sem agravamento da doenca. Os doentes que
receberam o Torisel sobreviveram em média 4,8 meses sem o0 agravamento da sua doeng¢a, em
comparacdo com 1,9 meses nos que receberam o tratamento alternativo.

Quais sao os riscos associados ao Torisel?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Torisel (que podem afetar mais de 1 em cada

5 doentes) sdo infe¢cbes, pneumonia (infecdo nos pulmdes), trombocitopenia (contagens baixas de
plaquetas no sangue), anemia (contagens baixas de glébulos vermelhos no sangue), redugéo do
apetite, hiperglicemia (niveis altos de aglcar no sangue), hipercolesterolemia (niveis altos de colesterol
no sangue), disgeusia (alteracdo do paladar), dificuldade em respirar, hemorragias nasais, tosse,
vomitos, estomatite (inflamacdo da mucosa da boca), diarreia, nduseas (enjoo), erupgéo cuténea,
prurido (comichédo), edema (inchago), cansaco, fraqueza, febre e micosite (inflamacédo das superficies
himidas do corpo).

Os efeitos secundarios mais graves do Torisel sdo reacdes alérgicas (hipersensibilidade), reacdes
graves que ocorrem durante a perfusdo ou imediatamente a seguir, infe¢des, disturbios pulmonares,
incluindo pneumonite (inflamagéo nos pulmdes) e embolia pulmonar (coagulo de sangue no pulmao),
hemorragia cerebral, insuficiéncia renal, perfuracdo do intestino, complicacdes que afetam a
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cicatrizacdo de feridas, hiperglicemia (niveis altos de agucar no sangue), trombocitopenia (contagens
baixas de plaguetas no sangue), neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco
que combate infec¢des), e hiperlipidemia (niveis elevados de um tipo de gordura no sangue).

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Torisel, consulte o Folheto
Informativo.

O Torisel é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao temsirolimus, aos seus metabolitos
(substancias nas quais é transformado), incluindo o sirolimus (um medicamento utilizado na prevencao
da rejeicéo de rins transplantados), ao polissorbato 80 ou a qualquer outro componente do
medicamento. Ndo se recomenda a sua utilizacdo em doentes com linfoma das células do manto que
tenham problemas moderados a graves no figado.

Porque esta o Torisel autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Torisel sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Torisel?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Torisel.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo do Torisel sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Torisel sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre o Torisel

Em 19 de novembro de 2007, o Torisel recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre o Torisel podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2018.
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