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Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)
Prezentare generala a Teysuno si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Teysuno si pentru ce se utilizeaza?

Teysuno este un medicament impotriva cancerului. Face parte din clasa de medicamente impotriva
cancerului numite fluoropirimidine si se utilizeaza pentru tratamentul cancerului gastric (la stomac) in
stadiu avansat, in asociere cu cisplatina (alt medicament impotriva cancerului). De asemenea, se
utilizeaza pentru tratarea cancerului colorectal metastazat (cancer al colonului si rectului care s-a
raspandit la alte parti ale organismului) la pacientii care nu mai pot fi tratati cu alte fluoropirimidine din
cauza reactiilor adverse inacceptabile. In aceastd indicatie, poate fi utilizat in monoterapie sau in
asociere cu medicamentele impotriva cancerului oxaliplatina sau irinotecan, cu sau fara un alt
medicament, bevacizumab.

Teysuno contine substantele active tegafur, gimeracil si oteracil.

Cum se utilizeaza Teysuno?

Teysuno trebuie prescris numai de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva
cancerului.

Inainte de inceperea tratamentului, se recomand3 testarea pacientilor pentru a verifica dacd enzima
dihidropirimidin-dehidrogenaza (DPD) este functionala.

Teysuno este disponibil sub forma de capsule care contin 15 mg tegafur cu 4,35 mg gimeracil si

11,8 mg oteracil, precum si sub forma de capsule care contin 20 mg tegafur cu 5,8 mg gimeracil si
15,8 mg oteracil. Doza initiala recomandata depinde de inaltimea si de greutatea pacientului. Capsulele
se vor administra cu cel putin o ora inainte sau dupa masa.

Pentru tratamentul cancerului gastric in stadiu avansat, Teysuno se utilizeaza intr-un ciclu de patru
saptamani care incepe la data administrarii de cisplatina. Capsulele se administreaza de doua ori pe zi
timp de 21 de zile, apoi se face o pauza de 7 zile inainte de urmatorul ciclu. Tratamentul cu cisplatina
se opreste dupa sase cicluri, dar tratamentul cu Teysuno se continud, cu exceptia cazului in care boala
se agraveaza sau reactiile adverse sunt inacceptabile.
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Pentru tratamentul cancerului colorectal metastazat, Teysuno se utilizeaza intr-un ciclu de trei
saptamani; capsulele se administreaza de doua ori pe zi timp de 14 zile, apoi se face o pauza de 7 zile
inainte de urmatorul ciclu. Bevacizumabul poate fi administrat in ziua 1 a fiecarui ciclu. Daca Teysuno
se administreaza in asociere cu oxaliplatind si irinotecan, se recomanda o doza mai mica.

La pacientii care sufera de afectiuni renale, precum si la pacientii la care apar anumite reactii adverse
este necesara adaptarea dozelor. La pacientii cu deficit partial de DPD poate fi avuta in vedere o doza
initiala mai mica.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Teysuno, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Teysuno?

Substanta activa principala din Teysuno, tegafurul, este un medicament citotoxic (medicament care
omoara celulele care se divid rapid, precum celulele canceroase). Tegafurul se transforma in organism
in medicamentul fluorouracil, dar transformarea are loc mai mult in celulele canceroase decat in
tesuturile normale.

Fluorouracilul este foarte asemanator cu pirimidina. Pirimidina este o componenta a materialului
genetic celular (ADN si ARN). in organism, fluorouracilul inlocuieste pirimidina si interactioneaza cu
enzimele implicate in producerea de ADN nou. Prin urmare, previne dezvoltarea celulelor canceroase si
in final le omoara.

Celelalte doua substante active din Teysuno asigura eficacitatea tegafurului in doze mai mici si cu mai
putine reactii adverse: gimeracilul prin prevenirea descompunerii fluorouracilului si oteracilul prin
reducerea activitatii fluorouracilului in tesutul sanatos, necanceros, din intestin.

Ce beneficii a prezentat Teysuno pe parcursul studiilor?
Cancer gastric

in studiile clinice s-a demonstrat c& Teysuno este la fel de eficace ca fluorouracilul in tratamentul
cancerului gastric in stadiu avansat. Intr-un studiu principal, Teysuno a fost comparat cu medicamentul
fmpotriva cancerului fluorouracil administrat prin perfuzie la 1 053 de adulti cu cancer gastric in stadiu
avansat. Ambele medicamente au fost administrate in asociere cu cisplatind. Principala masura a
eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor.

Tratamentul cu capsule de Teysuno a fost la fel de eficace ca tratamentul cu perfuzii de fluorouracil.
Pacientii care au primit Teysuno in asociere cu cisplatina au trait in medie 8,6 luni fata de 7,9 luni in
cazul pacientilor care au primit fluorouracil in asociere cu cisplatina.

Cancer colorectal

Compania a prezentat rezultatele unor studii de cohorta retrospective, in care Teysuno a fost utilizat
pentru tratarea cancerului colorectal metastazat dupa ce pacientii prezentasera reactii adverse
inacceptabile in urma tratamentului bazat pe alte fluoropirimidine. in plus, compania a furnizat o
evaluare si analiza a studiilor din literatura stiintifica in care tratamentul cu Teysuno a fost comparat cu
alte fluoropirimidine destinate tratamentului cancerului colorectal metastazat. in total, in aceasta
analiza au fost inclusi 1 062 de pacienti tratati cu terapii pe baza de Teysuno si 1 055 de pacienti
tratati cu tratamente pe baza de alte fluoropirimidine. Analiza a demonstrat ca atat durata de viata
fara agravarea bolii, cat si durata generala de viata a pacientilor au fost comparabile intre pacientii
tratati cu Teysuno si pacientii tratati cu alte medicamente.
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Care sunt riscurile asociate cu Teysuno?

La pacientii cu cancer gastric in stadiu avansat tratati cu Teysuno in asociere cu cisplatina, cele mai
frecvente reactii adverse grave (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10) sunt neutropenie (nivel
scazut de neutrofile, un tip de globule albe), anemie (numar mic de globule rosii) si epuizare
(oboseald).

La pacientii cu cancer colorectal metastazat, reactiile adverse par a fi similare cu cele observate la
pacientii tratati pentru cancer gastric in stadiu avansat.

Teysuno este contraindicat la urmatoarele categorii de pacienti:

e pacienti care, in prezent, sunt tratati cu alta fluoropirimidind (clasa de medicamente impotriva
cancerului din care face parte si Teysuno) sau care au avut reactii severe si neasteptate la
tratamentul cu fluoropirimiding;

e pacienti despre care se stie cd nu au activitate enzimatica DPD, precum si pacienti care, in ultimele
patru saptamani, au fost tratati cu un medicament care blocheaza aceasta enzima;

o femei gravide sau care alapteaza;

e pacienti cu leucopenie, neutropenie sau trombocitopenie severa (niveluri mici de globule albe sau
trombocite in sange);

e pacienti cu probleme renale severe care necesita dializa;

e pacienti la care este contraindicat tratamentul cu cisplatina, oxaliplating, irinotecan sau
bevacizumab.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Teysuno, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Teysuno in UE?

Teysuno, in asociere cu cisplatina, s-a dovedit eficace in tratamentul cancerului gastric, iar analiza
literaturii de specialitate a demonstrat ca tratamentele pe baza de Teysuno sunt eficace in tratamentul
cancerului colorectal metastazat la pacientii in cazul carora alte scheme de tratament pe baza de
fluoropirimidine nu sunt o optiune din cauza reactiilor adverse. Profilul de siguranta pentru Teysuno
este considerat acceptabil. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Teysuno sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Teysuno?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Teysuno, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Teysuno sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Teysuno sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Teysuno

Teysuno a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 14 martie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Teysuno sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2022.
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