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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)

Druzba Nordic Group BV je 6. januarja 2015 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za spremembo indikacije zdravila Teysuno. Sprememba je
zadevala razSiritev uporabe zdravila Teysuno na zdravljenje napredovalega raka zelodca v kombinaciji
z zdravili proti raku na osnovi platine, ki ne vkljucujejo cisplatina.

Kaj je zdravilo Teysuno?

Zdravilo Teysuno je zdravilo proti raku, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z napredovalim rakom
Zelodca. Uporablja se v kombinaciji s cisplatinom (zdravilom proti raku na osnovi platine).

Zdravilo Teysuno vsebuje zdravilne ucinkovine tegafur, gimeracil in oteracil. Na voljo je v obliki kapsul.

Zdravilo Teysuno je v EU odobreno od marca 2011.
Za kaj naj bi se zdravilo Teysuno uporabljalo?

Zdravilo Teysuno naj bi se uporabljalo tudi v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku na osnovi platine,
kot je oksaliplatin, in ne le s cisplatinom.

Kako naj bi zdravilo Teysuno delovalo?

Glavna zdravilna ucinkovina zdravila Teysuno, tegafur, je citotoksik (zdravilo, ki unicuje celice, ki se
delijo, kot na primer rakave celice) iz skupine antimetabolitov. Zdravilo Tegafur je ,predzdravilo“, ki se
v telesu pretvori v drugo zdravilo, imenovano 5-fluorouracil (5-FU). 5-FU je podoben pirimidinu, tj.
snovi, ki se nahaja v genskem materialu celic (DNK in RNK). 5-FU v telesu zavzame mesto pirimidina
in ovira encime, vklju¢ene v tvorjenju nove DNK. Posledi¢no preprecuje rast rakavih celih in jih
nazadnje unici.
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Drugi dve zdravilni ucinkovini zdravila Teysuno zagotavljata ucinkovitost tegafurja pri manjsih
odmerkih in z manj nezelenimi ucinki: gimeracil preprecuje razgradnjo 5-FU, oteracil pa zmanj3uje
delovanje 5-FU v normalnem, nerakavem tkivu v Crevesju.

Katero dokumentacijo je druzba predlozZila v podporo svoji vliogi?

Druzba je predlozila podatke iz dveh Studij, v katerih je sodelovalo skupno 43 bolnikov z napredovalim
rakom Zelodca ali drugimi tumorji, ki so prejemali zdravilo Teysuno v kombinaciji z oksaliplatinom in
drugimi zdravili proti raku. Zagotovila je tudi podatke iz objavljenih Studij o uporabi zdravila Teysuno v
kombinaciji z zdravili na osnovi platine.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, in oblikoval
seznam vprasanj. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na vpraSanja, so nekatera vpraSanja Se
vedno ostala neresSena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
Odbor v ¢asu umika izrazil doloc¢ene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Teysuno ni mogoce
odobriti za zdravljenje napredovalega raka Zelodca v kombinaciji z zdravili na osnovi platine, ki ne
vkljuc€ujejo cisplatina. Predlozeni podatki so bili preve¢ omejeni, da bi omogocali oceno razmerja med
koristmi in tveganji uporabe zdravila Teysuno v kombinaciji z drugimi zdravili na osnovi platine pri
bolnikih z napredovalim rakom Zelodca. O kombinaciji zdravila Teysuno in oksaliplatina so bili
predlozeni zelo omejeni podatki, o uporabi zdravila Teysuno skupaj s karboplatinom pa niso bili
predlozeni nobeni podatki.

Zato je CHMP v ¢asu umika menil, da so bili predlozeni podatki preve¢ omejeni, da bi omogocali
ustrezno oceno koristi in tveganj uporabe zdravila Teysuno v kombinaciji z zdravili na osnovi platine, ki
ne vkljucujejo cisplatina, pri bolnikih z napredovalim rakom Zelodca.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim agencijo obvesca o umiku vloge, navedla, da viogo umika, ker je CHMP v
svojem predhodnem porocilu o oceni zdravila menil, da predlozeni podatki ne zadostujejo za zakljucek,
da so koristi uporabe zdravila Teysuno v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku na osnovi platine
vecje od z njo povezanih tveganj.

Dopisu 0 umiku je na voljo tukaj.

Kak3ne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je obvestila CHMP, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskudanje ali program soc¢utne uporabe in potrebujete ve¢ informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Kaksne so posledice za zdravilo Teysuno, indicirano za zdravljenje bolnikov
z hapredovalim rakom Zelodca v kombinaciji s cisplatinom?

Umik nima nobenih posledic za uporabo zdravila Teysuno pri njegovi odobreni indikaciji.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Teysuno je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001242/human_med_001422.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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