EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/161556/2018
EMEA/H/C/000799

Torisel (temsirolimus)
O prezentare generala a Torisel si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Torisel si pentru ce se utilizeaza?

Torisel este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor care sufera de urmatoarele tipuri de
cancer:

e carcinom renal in stadiu avansat (o forma de cancer de rinichi). ,Avansat” inseamna ca cancerul a
fnceput sa se extinda;

e limfom cu celule din manta (o forma de cancer al limfocitelor B, un tip de globule albe). Torisel se
utilizeaza la adulti cand limfomul a reaparut dupa tratamentul anterior sau daca nu a raspuns la
alte tratamente.

Aceste boli sunt rare, iar Torisel a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare) la diferite date. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot fi
gasite pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation (carcinomul renal: 6 aprilie 2006, expiratd in noiembrie 2017;

limfomul cu celule din manta: 6 noiembrie 2006).

Torisel contine substanta activa temsirolimus.
Cum se utilizeaza Torisel?

Torisel trebuie administrat sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea medicamentelor
impotriva cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Este disponibil sub forma de concentrat si solvent din care se obtine o solutie pentru perfuzie
intravenoasa (picurare in vend). Torisel se administreaza in perfuzie timp de 30-60 de minute. Pentru
carcinomul renal, doza recomandata de Torisel este de 25 mg o data pe saptamana, dar la pacientii cu
afectiuni hepatice severe care au un numar mare de trombocite in sange, doza recomandata este de
10 mg. Pentru limfomul cu celule din manta, doza recomandata este de 175 mg o data pe saptamana
timp de trei saptamani, urmata de doze saptamanale de 75 mg.

Cu 30 de minute inainte de fiecare doza de Torisel, pacientilor li se administreaza o injectie cu un
antihistaminic pentru a impiedica o reactie alergica. Tratamentul cu Torisel trebuie continuat pana cand
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medicamentul nu mai are efect sau produce reactii adverse inacceptabile. Unele reactii adverse pot fi
controlate prin intreruperea tratamentului sau prin reducerea dozei.

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

Cum actioneaza Torisel?

Substanta activa din Torisel, temsirolimusul, actioneaza prin blocarea unei proteine numite ,tinta
rapamicinei la mamifere” (mTOR). In organism, temsirolimusul se leagd de o proteind din interiorul
celulelor pentru a forma un ,,complex”. Acest complex blocheaza apoi proteina mTOR. Deoarece
proteina mTOR este implicata in procesul de controlare a diviziunii celulare, Torisel impiedica divizarea
celulelor canceroase si incetineste dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Torisel pe parcursul studiilor?
Carcinomul cu celule renale Tn stadiu avansat

in cazul carcinomului renal in stadiu avansat, un studiu principal care a cuprins 626 de pacienti cu
prognoza slaba de vindecare a demonstrat ca Torisel este mai eficace decat interferon alfa (un alt
medicament folosit in tratarea cancerului) in prelungirea duratei de supravietuire a pacientilor. Pacientii
au fost tratati cu Torisel 25 mg, cu interferon alfa sau cu Torisel 15 mg in asociere cu interferon alfa.
Pacientii care au primit Torisel in monoterapie au supravietuit in medie 10,9 luni fata de 7,3 luni in
cazul pacientilor care au primit interferon alfa in monoterapie. Pacientii care au primit doza mai mica
de Torisel in asociere cu interferon alfa au inregistrat o rata de supravietuire (8,4 luni) similara cu rata
de supravietuire a pacientilor care au luat interferon alfa in monoterapie.

Limfomul cu celule din manta

In cazul limfomului cu celule din manta, un studiu principal care a cuprins 162 de pacienti la care boala
recidivase dupa tratamentul anterior sau la care alte tratamente nu avusesera efect a demonstrat ca
Torisel este mai eficace decéat tratamentul alternativ impotriva cancerului (cum ar fi gemcitabina sau
fludarabina). Fiecare pacient a primit una din doua doze de Torisel, sau cel mai adecvat tratament
alternativ impotriva cancerului ales de investigator. Principala masura a eficacitatii a fost durata de
supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii. Pacientii care au primit Torisel au supravietuit in medie
4,8 luni fara agravarea bolii, in comparatie cu 1,9 luni in cazul pacientilor care au primit tratamentul
alternativ.

Care sunt riscurile asociate cu Torisel?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Torisel (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 5)
sunt infectii, pneumonie (infectie a plamanilor), trombocitopenie (numar scazut de trombocite), anemie
(numar scazut de globule rosii), scaderea poftei de mancare, hiperglicemie (nivel crescut al glucozei in
sange), hipercolesterolemie (valori ridicate ale colesterolului Tn sange), disgeuzie (alterarea gustului),
dificultati de respiratie, sangerari din nas, tuse, varsaturi, stomatita (inflamatii ale mucoasei bucale),
diaree, greata, eruptii pe piele, prurit (mancarime), edem (umflare), oboseald, slabiciune, febra si
mucozita (inflamatia suprafetelor umede ale organismului).

Cele mai grave reactii adverse asociate cu Torisel sunt reactii alergice (de hipersensibilitate), reactii
grave care apar in timpul perfuziei sau la putin timp dupa aceea, infectii, afectiuni pulmonare, inclusiv
pneumonita (inflamarea plamanilor) si embolie pulmonara (un cheag de sange in plaméani), hemoragie
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cerebral3, insuficienta renald, perforatie intestinald, complicatii care afecteaza procesul de vindecare a
ranilor, hiperglicemie (nivel crescut al glucozei in sdnge), trombocitopenie (numar scazut de
trombocite), neutropenie (numar scazut de neutrofile, un tip de globule albe din sange care combat
infectia) si hiperlipemie (nivel crescut al unui tip de lipide Tn sange).

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Torisel, cititi prospectul.

Torisel este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la temsirolimus, la
metabolitii acestuia (substantele in care se descompune), inclusiv la sirolimus (un medicament utilizat
pentru prevenirea respingerii de catre organism a rinichilor transplantati), la polisorbat 80 sau la
oricare dintre celelalte ingrediente ale medicamentului. Este contraindicata utilizarea Torisel la pacientii
cu limfom cu celule din manta care au afectiuni hepatice moderate sau severe.

De ce a fost autorizat Torisel in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Torisel sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

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

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Torisel sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Torisel sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Torisel

Torisel a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 19 noiembrie 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Torisel sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2018.

Torisel (temsirolimus)
EMA/161556/2018 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000799/human_med_001098.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000799/human_med_001098.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Torisel și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Torisel?
	Cum acționează Torisel?
	Ce beneficii a prezentat Torisel pe parcursul studiilor?
	Carcinomul cu celule renale în stadiu avansat
	Limfomul cu celule din manta

	Care sunt riscurile asociate cu Torisel?
	De ce a fost autorizat Torisel în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Torisel?
	Alte informații despre Torisel

