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Vad ar Teysuno och vad anvidnds det for?

Teysuno ar ett cancerlakemedel. Det tillhér en grupp cancerldkemedel som kallas fluoropyrimidiner och
anvands for att behandla avancerad magsackscancer tillsammans med cisplatin (ett annat
cancerlakemedel). Det anvands aven for att behandla kolorektalcancer med metastaser (cancer i
tjocktarmen och andtarmen som har spridit sig till andra delar av kroppen) hos patienter som inte
langre kan behandlas med andra fluoropyrimidiner p& grund av oacceptabla biverkningar. Fér det
dndamalet kan Teysuno anvandas ensamt eller tillsammans med cancerldkemedlen oxaliplatin eller
irinotekan, med eller utan ytterligare ett ldkemedel, bevacizumab.

Teysuno innehaller de aktiva substanserna tegafur, gimeracil och oteracil.
Hur anvdnds Teysuno?

Teysuno ska endast forskrivas av lakare med erfarenhet av att anvanda cancerlakemedel.

Innan behandling inleds rekommenderas att patienterna testas fér att kontrollera om de har ett
fungerande dihydropyrimidindehydrogenas-enzym (DPD-enzym).

Teysuno finns som kapslar som innehdller 15 mg tegafur med 4,35 mg gimeracil och 11,8 mg oteracil,
och som kapslar som inneh3ller 20 mg tegafur med 5,8 mg gimeracil och 15,8 mg oteracil. Den
rekommenderade startdosen beror pd patientens langd och vikt. Teysuno-kapslarna ska tas minst en
timme fore eller efter maltid.

Fér behandling av avancerad magsackscancer ges Teysuno i en fyraveckorscykel som inleds den dag
da cisplatin administreras. Tabletterna ges tva gdnger om dagen i 21 dagar, foljt av 7 dagars uppehall
fore nastan omgang. Behandlingen med cisplatin avslutas efter sex cykler, men behandlingen med
Teysuno fortsatter om inte sjukdomen férvarras eller biverkningarna dr oacceptabla.

For behandling av kolorektalcancer med metastaser ges Teysuno i en treveckorscykel, med kapslar
som ges tva ganger dagligen i 14 dagar, foljt av 7 dagars uppehall fére nésta cykel. Bevacizumab kan
ges pa dag 1 i varje cykel. Om Teysuno ges i kombination med oxaliplatin och irinotekan
rekommenderas en lagre dos.
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Dosen maste justeras for patienter med njursjukdom och fér patienter som far vissa biverkningar. For
patienter med partiell brist p& DPD kan en ldgre dos évervégas.

For mer information om hur du anvander Teysuno, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Teysuno?

Den aktiva substansen i Teysuno, tegafur, ar ett cellgift (ett Iakemedel som dédar celler som delar sig
snabbt, till exempel cancerceller). Tegafur omvandlas till Iakemedlet fluorouracil i kroppen.
Omvandlingen &r stérre i tumdrceller an i normal vavnad.

Fluorouracil &r mycket likt pyrimidin. Pyrimidin ingdr i cellernas genetiska material (DNA och RNA). I
kroppen tar fluorouracil pyrimidins plats och stér de enzymer som medverkar i bildandet av nytt DNA.
Pa s satt hammar det tumércellernas tillvaxt och dédar dem slutligen.

De tva andra aktiva substanserna i Teysuno gor att tegafur kan vara effektivt i lagre doser och ha farre
biverkningar. Gimeracil astadkommer detta genom att férhindra nedbrytningen av fluorouracil, och
oteracil gor det genom att minska aktiviteten av fluorouracil i normal, icke-cancerés vavnad i tarmen.

Vilka fordelar med Teysuno har visats i studierna?
Magsackscancer

Teysuno har i kliniska prévningar visats vara lika effektivt som fluorouracil vid behandling av
avancerad magsackscancer. I huvudstudien jamfordes Teysuno med cancerlakemedIet fluorouracil som
gavs som infusion till 1 053 vuxna med avancerad magséickscancer. Bada ldkemedlen gavs
tillsammans med cisplatin. Det viktigaste effektmattet var hur ldnge patienterna levde.

Behandlingen med Teysuno-kapslar var lika effektiv som behandlingen med fluorouracil-infusioner.
Patienter som fick Teysuno med cisplatin levde i genomsnitt i 8,6 manader, jamfért med 7,9 manader
for patienter som fick fluorouracil med cisplatin.

Kolorektalcancer

Foretaget redovisade resultat fran retrospektiva kohortstudier dar Teysuno anvandes for att behandla
kolorektalcancer med metastaser, efter att patienterna hade fatt oacceptabla biverkningar med andra
fluoropyrimidinbaserade behandlingar. Féretaget tillhandahdll dessutom en dversikt och analys av
studier fradn den vetenskapliga litteraturen dar behandling med Teysuno jamférdes med andra
fluoropyrimidiner foér behandling av kolorektalcancer med metastaser. Sammanlagt 1 062 patienter
som behandlades med Teysuno-baserade behandlingar och 1 055 patienter som behandlades med
andra fluoropyrimidinbaserade behandlingar inkluderades i analysen. Analysen visade att bade tiden
som patienter 6verlevde utan att deras sjukdom forvarrades och tiden som patienter éverlevde totalt
var jamférbar mellan patienter som behandlades med Teysuno och patienter som behandlades med de
andra ldkemedlen.

Vilka ar riskerna med Teysuno?

Hos patienter med avancerad magsackscancer som behandlas med Teysuno i kombination med
cisplatin ar de vanligaste allvarliga biverkningarna (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare)
neutropeni (I8ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), anemi (1&gt antal réda blodkroppar)
och trétthet.
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Hos patienter med kolorektalcancer med metastaser observeras biverkningar motsvarande dem hos
patienter som behandlas fér avancerad magsackscancer.

Teysuno far inte ges till féljande grupper:

Patienter som fér nérvarande far ndgon annan fluoropyrimidin (en typ av cancerldkemedel som
Teysuno tillhor) eller som har fatt svdra och ovéntade reaktioner pd behandling med
fluoropyrimidin.

Patienter med bekraftad avsaknad av DPD-enzymaktivitet och patienter som under de féregaende
fyra veckorna behandlats med ett lakemedel som blockerar detta enzym.

Kvinnor som ar gravida eller ammar.

Patienter med allvarlig leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni (I&ga nivaer av vita blodkroppar
eller blodplattar).

Patienter med svara njurproblem som kraver dialys.

Patienter som inte ska ges cisplatin, oxaliplatin, irinotekan eller bevacizumab.

En fullstdndig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Teysuno finns i bipacksedeln.

Varfor ar Teysuno godkant i EU?

Teysuno, i kombination med cisplatin, har visats vara effektivt vid behandling av magsackscancer, och
analys av litteraturen har visat att Teysuno-baserade behandlingar kan vara effektiva mot
kolorektalcancer med metastaser hos patienter fér vilka andra fluoropyrimidinbaserade regimer inte ar
ett alternativ pd grund av biverkningar. Sakerhetsprofilen for Teysuno anses vara acceptabel.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Teysuno ar stérre an
riskerna och att Teysuno kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Teysuno?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Teysuno har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Teysuno utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Teysuno

Den 14 mars 2011 beviljades Teysuno ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Teysuno finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teysuno

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2022.
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