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Torisel (temsirolims)
Torisel parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Torisel un kapéc tas lieto?

Torisel ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus ar Sadiem véza veidiem:

e progresgjusa nieru Stinu karcinoma (nieru véza veids). “Progresé&jis” nozimg, ka vézis ir sacis
izplatities;

e mantijas stnu limfoma (balto asinsslinu veida, ko dévé par B-SGnam, vézis). Torisel tiek lietotas to
pieauguso pacientu arstésanai, kuriem limfoma recidivé péc iepriekS€jas arstésanas vai kuriem nav
bijis atbildes reakcijas uz citiem terapijas veidiem.

Sis slimibas ir “retas”, un dazados datumos Torisel tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation (Nieru Stinu karcinoma: 2006. gada 6. aprilis, izbeidzas

2017. gada novembri; Mantijas Stnu limfoma: 2006. gada 6. novembris.

Torisel satur aktivo vielu temsirolimu.
Ka lieto Torisel?

Torisel ir jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze pretvéza zalu lieto$ana. Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

______

pa pilienam). Tas ievada 30 lidz 60 mindsu ilgas inflzijas veida. Nieru Stinu karcinomas gadijuma
ieteicama Torisel deva ir 25 mg vienreiz nedéla, bet 10 mg deva ir ieteicama pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucéjumiem un augstu trombocitu Iimeni asinis. Mantijas Stnu limfomas gadijuma
ieteicama deva ir 175 mg vienreiz nedé€la tris nedélas un péc tam 75 mg deva vienreiz nedéla.

Alergiskas reakcijas novérsanai aptuveni 30 minites pirms katras Torisel devas pacientiem injicé
antihistaminu. ArstéSana ar Torisel jaturpina, lidz zales vairs neuzlabo pacienta stavokli vai
blakusparadibas k|lst nepienemamas. Partraucot arstéSanu vai samazinot devu, var novérst dazas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Torisel lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Torisel darbojas?

Torisel aktiva viela temsirolims blok€é proteinu, ko déevé par “ziditaju rapamicina mérki” (mTOR).
Organisma temsirolims piesaistas proteinam, kas atrodas $iinas, veidojot “kompleksu”. Sis komplekss
péc tam bloké mTOR. Ta ka mTOR ir iesaistits Stnu daliSanas regulacija, Torisel novérs véza sinu
dalisanos, paléninot véza attistibu un izplatiSanos.

Kadas bija Torisel prieksrocibas sajos petijumos?
Progreséjusi nieru siinu karcinoma

Progreséjusas nieru Stinu karcinomas gadijuma, pamatpétijuma iesaistot 626 pacientus ar nelabvéligu
prognozi, konstatéja, ka Torisel ir efektivakas par alfa-interferonu (citam pretvéza zalém) pacientu
dzivildzes pagarinasana. Pacientus arst&ja ar 25 mg Torisel, ar alfa-interferonu vai 15 mg Torisel kopa
ar alfa-interferonu. Pacienti, kuri lietoja Torisel vienas pasas, dzivoja vid&ji 10,9 ménesus
salidzinajuma ar 7,3 ménesiem to pacientu grupa, kuri lietoja tikai alfa-interferonu. Pacientiem, kuri
lietoja Torisel mazako devu kombinacija ar alfa-interferonu, novéroja lidzigu dzivildzi (8,4 ménesus) ka
tikai alfa-interferonu lietojuSiem pacientiem.

Mantijas stinu limfoma

Mantijas Stnu limfomas gadijuma, pamatpétijuma iesaistot 162 pacientus, kuru slimiba bija
recidivéjusi péc ieprieks&jas arstéSanas vai kuriem nebija atbildes reakcijas uz citiem terapijas veidiem,
konstatéja, ka Torisel ir efektivakas par citam pretvéza zalém (piemé&ram, gemcitabinu vai
fludarabinu). Katrs pacients sanéma vienu no divam Torisel devam vai visatbilstoSakas citas pretvéza
zales, ko bija izvél&jies pétijumu veicoSais pétnieks. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu
dzivildze bez slimibas progresésanas. Torisel devu lietojusie pacienti dzivoja vidéji 4,8 ménesus lidz
slimibas progresésanai salidzinajuma ar 1,9 ménesiem to pacientu grupa, kuri sanéma alternativu
terapijas veidu.

Kads risks pastav, lietojot Torisel?

Visbiezakas Torisel blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 5) ir infekcijas, pneimonija (plausu
infekcija), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), anémija (mazs sarkano asinssianu skaits),
mazinata éstgriba, hiperglikémija (augsts cukura [imenis asinis), hiperholesterinémija (augsts
holesterina limenis asinis), disgeizija (garsas izmainas), apgritinata elposSana, deguna asino3ana,
klepus, vemsana, stomatits (mutes glotadas iekaisums), caureja, slikta disa (nelabums), izsitumi,
prurits (nieze), edéma (tdska), nogurums, nespéks, drudzis un mukozits (kermena glotadas
iekaisums).

Visnopietnakas Torisel blakusparadibas ir alerdiskas reakcijas (paaugstinata jutiba), smagas reakcijas,
kas rodas infiizijas laika vai talit péc tas, infekcijas, plausu slimibas, tostarp pneimonija (plausu
iekaisums) un plausu embolija (trombs plausas), asinoSana smadzenés, nieru mazspéja, zarnu plisana
(perforacija), komplikacijas saistiba ar brac¢u dziSanu, hiperglikémija (augsts cukura [imenis asinis),
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), neitropénija (mazs neitrofilu — infekciju apkarojo3o balto
asinsstinu veida — skaits) un hiperlipémija (viena veida tauku augsts limenis asinis).

Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Torisel, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Torisel nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret temsirolimu, ta metabolitiem (ta
noardisanas produktiem), tai skaita sirolimu (zalém, ko lieto, lai novérstu transplantétu nieru tremi),
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pret polisorbatu 80 vai kadu citu So zalu sastavdalu. Torisel nedrikst lietot pacientiem ar mantijas Stinu
limfomu, kuriem ir vidéji smagi lidz smagi aknu darbibas trauc&jumi.

Kapéc Torisel ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Torisel, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Torisel lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Torisel lieto3anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Torisel lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Torisel
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Torisel

Torisel 2007. gada 19. novembri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Torisel ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 3.2018.
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