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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Teysuno
(tegafur/gimeracil/oteracil)

La data de 6 ianuarie 2015, Nordic Group BV a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de modificare a indicatiei pentru Teysuno. Modificarea
viza o extindere a utilizarii Teysuno pentru tratamentul cancerului gastric in stadiu avansat in asociere
cu alte medicamente anticanceroase pe baza de platina in afara de cisplatina.

Ce este Teysuno?

Teysuno este un medicament anticanceros care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu cancer gastric
(al stomacului) in stadiu avansat. Medicamentul se utilizeaza in asociere cu cisplatina (un medicament
anticanceros pe baza de platind).

Teysuno contine substantele active tegafur, gimeracil si oteracil. Este disponibil sub forma de capsule.

Teysuno a fost autorizat in Uniunea Europeana din martie 2011.
Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Teysuno?

Teysuno ar fi trebuit sa se utilizeze in asociere si cu alte medicamente anticanceroase pe baza de
platina in afara de cisplatina, cum ar fi oxaliplatina.

Cum ar trebui sa actioneze Teysuno?

Principala substanta activa din Teysuno, tegafurul, este un medicament citotoxic (un medicament care
distruge celulele care se divid, cum ar fi celulele canceroase) care face parte din clasa
»antimetabolitilor”. Tegafurul este un ,,precursor” care este transformat in organism intr-un alt
medicament, numit 5-fluorouracil (5-FU). 5-FU este similar pirimidinei, o substantd care se gaseste in
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materialul genetic al celulelor (ADN si ARN). Tn organism, 5-FU Tnlocuieste pirimidina si interactioneaza
cu enzimele implicate in producerea de ADN nou. Prin urmare, acesta impiedica dezvoltarea celulelor
canceroase si, in cele din urma, le distruge.

Celelalte doua substante active din Teysuno asigura eficacitatea tegafurului in doze mai reduse si cu
mai putine efecte secundare: gimeracilul prin prevenirea descompunerii 5-FU si oteracilul prin
reducerea activitatii 5-FU in tesutul sanatos, necanceros, de la nivelul intestinului.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date obtinute din doua studii, care au cuprins un numar total de 43 de pacienti
cu cancer gastric In stadiu avansat sau cu alte tumori, in care Teysuno a fost utilizat in asociere cu
oxaliplatina si cu alte medicamente anticanceroase. De asemenea, au fost furnizate date obtinute din
studiile publicate privind utilizarea Teysuno in asociere cu medicamente pe baza de platina.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la intrebari,
mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Teysuno nu putea fi aprobat pentru tratamentul cancerului gastric in stadiu avansat in asociere cu alte
medicamente pe baza de platind in afara de cisplatina. Datele furnizate au fost prea limitate pentru a
permite evaluarea raportului beneficiu-risc pentru Teysuno in asociere cu alte medicamente pe baza de
platina la pacientii cu cancer gastric in stadiu avansat. Au fost furnizate date foarte limitate, mai ales
cu privire la asocierea Teysuno cu oxaliplatind, si nu au fost furnizate date privind utilizarea in asociere
cu carboplatina.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, datele furnizate erau insuficiente pentru a
permite o evaluare adecvata a beneficiilor si riscurilor asociate cu Teysuno in asociere cu alte
medicamente pe baza de platind in afard de cisplatina la pacientii cu cancer gastric Tn stadiu avansat.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece, in raportul preliminar de evaluare, CHMP a considerat cad datele furnizate au
fost insuficiente pentru a concluziona ca beneficiile sunt mai mari decat riscurile atunci cand Teysuno
este utilizat in asociere cu alte medicamente anticanceroase pe baza de platina.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati Tn studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in studii clinice sau
programe de uz compasional.
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Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.

Ce se va intdmpla cu Teysuno pentru tratamentul pacientilor cu cancer
gastric Tn stadiu avansat in asociere cu cisplatina?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Teysuno in indicatia autorizata.

Raportul public european de evaluare complet pentru Teysuno este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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