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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o0 zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)

Dria 6. januara 2015 spolo¢nost Nordic Group BV oficidlne oznédmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o zmenu indikacie pre liek Teysuno. Zmena sa
tykala rozsirenia pouZitia lieku Teysuno na lie¢bu pokrocilého gastrického karcindmu v kombinacii
s liekmi proti rakovine na baze platiny inymi ako cisplatina.

Co je liek Teysuno?

Teysuno je liek proti rakovine, ktory sa pouZziva na lieCbu dospelych s pokrocilym gastrickym
(zaludocnym) karcindmom. Liek sa pouziva v kombinacii s cisplatinou (liekom proti rakovine na baze
platiny).

Liek Teysuno obsahuje ucinné latky tegafur, gimeracil a oteracil. Liek je dostupny vo forme kapsul.

Liek Teysuno je v EU povoleny od marca 2011.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Teysuno?

Liek Teysuno sa mal pouzivat tiez v kombinacii s liekmi proti rakovine na baze platiny inymi ako
cisplatina, ako je napriklad oxaliplatina.

Akym sp6sobom by mal liek Teysuno Géinkovat?

Hlavna Gdinna latka lieku Teysuno, tegafur, je cytotoxicky liek (liek, ktory usmrcuje deliace sa bunky,
napriklad rakovinové bunky), ktory patri do skupiny antimetabolitov. Tegafur je prekurzor, ktory sa
v tele meni na iny liek, ktory sa nazyva 5-fluéruracil (5-FU). 5-FU je podobny pyrimidinu, latke, ktora
sa nachadza v genetickom materiali buniek (DNA a RNA). 5-FU v tele zaujme miesto pyrimidinu
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a narusa posobenie enzymov, ktoré sa podielaju na vytvoreni novej DNA. To zabranuje rastu
rakovinovych buniek, ktoré napokon odumrd.

Dalie dve Gcinné latky lieku Teysuno umoziiujl, aby bol tegafur Géinny pri nizsich ddvkach s mensim
poctom vedlajsich ucinkov: gimeracil zabrafiuje odblravaniu 5-FU a oteracil obmedzuje pésobenie 5-
FU v normalnom, nerakovinovom tkanive v Creve.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje z dvoch $tidii zahfriajicich celkovo 43 pacientov s pokrocilym gastrickym
karcindomom alebo s inymi nadormi, v ktorych sa liek Teysuno pouzival v kombinacii s oxaliplatinou

a inymi liekmi proti rakovine. Boli tiez predlozené Udaje z publikovanych Studii o pouziti lieku Teysuno
v kombinacii s liekmi na baze platiny.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznam otézok. Po preskimani odpovedi spoloCnosti na otazky vyborom CHMP este
stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Teysuno
nemdze byt povoleny na lie¢bu pokrodilého gastrického karcindmu v kombindcii s liekmi na baze
platiny inymi ako cisplatina. Predlozené Gdaje boli priliS§ obmedzené, aby umoznili vyhodnotenie
prinosu a rizika pre liek Teysuno v kombinécii s inymi liekmi na baze platiny u pacientov s pokrocilym
gastrickym karcindmom. Velmi malo tGdajov bolo predloZzenych najma o kombinacii lieku Teysuno

s oxaliplatinou, pricom o pouZiti s karboplatinou neboli predloZzené Ziadne Udaje.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti dospel k nazoru, ze predlozené Udaje su priliS obmedzené
na to, aby umoznili primerané hodnotenie prinosov a rizik lieku Teysuno v kombinacii s liekmi na baze
platiny inymi ako je cisplatina u pacientov s pokrocilym gastrickym karcinémom.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze Ziadost stiahla preto, ze vybor
CHMP vo svojej predbeznej hodnotiacej sprave usudil, ze predlozené Udaje nie si dostatocné

na vyvodenie zaveru, podla ktorého prinosy prevysuju rizikda, ked' sa liek Teysuno pouziva v kombinacii
s inymi liekmi proti rakovine na baze platiny.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Zziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastnuja
na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sGéasnosti z(¢astfiuju na klinickych
skdSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne
dbsledky.
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Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informéacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho osetrujlceho lekara.

Co sa stane s liekom Teysuno, ktory sa pouziva na lie¢bu pacientov
s pokrocilym gastrickym karcinémom v kombinacii s cisplatinou?

Pre pouzivanie lieku Teysuno pri schvalenej indikacii nevyplyvaju ziadne dosledky.

Uplné znenie eurépskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Teysuno sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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