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Torisel (temsirolimus)
Przeglad wiedzy na temat leku Torisel i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Torisel i w jakim celu sie go stosuje

Torisel jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentdw z nastepujgcymi typami nowotwordw:

e zaawansowany rak nerkowokomoérkowy (rak nerek). Okreslenie ,zaawansowany” oznacza, ze rak
zaczat sie rozprzestrzeniac;

e chioniak z komdrek ptaszcza (nowotwér limfocytdw B, rodzaju biatych krwinek). Torisel stosuje sie
u 0s6b dorostych, u ktérych nastgpit nawrot chtoniaka po uprzednim leczeniu lub wystgpit brak
reakcji na inne rodzaje leczenia.

Choroby te wystepujq rzadko, a zatem Torisel uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w réznych terminach. Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna
znalez¢ na stronie Europejskiej Agencji Lekéw: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation (zaawansowany rak nerkowokomoérkowy: 6 kwietnia 2006 r., wygast w listopadzie
2017 r.; chtoniak z komérek ptaszcza: 6 listopada 2006 r.)

Torisel zawiera substancje czynna temsirolimus.
Jak stosowac lek Torisel

Torisel nalezy podawac pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych. Lek wydaje sie wytgcznie na recepte.

Torisel jest dostepny w postaci koncentratu i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwér do
infuzji (wlewu dozylnego). Lek podaje sie w infuzji trwajacej od 30 do 60 minut. W przypadku raka
nerkowokomoérkowego zalecana dawka leku wynosi 25 mg raz w tygodniu, lecz u pacjentéw z
powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby, ktérzy majg wysokie stezenie ptytek krwi we krwi,
zalecana dawka to 10 mg. W przypadku chtoniaka z komérek ptaszcza zalecana dawka wynosi 175 mg
raz w tygodniu przez trzy tygodnie; nastepnie lek podaje sie raz na tydzien w dawce 75 mg.

Okoto 30 minut przed kazda dawka leku Torisel pacjentom nalezy podac lek przeciwhistaminowy w celu
zapobiezenia reakcji alergicznej. Leczenie produktem Torisel nalezy kontynuowac do chwili ustania
korzysci z leczenia lub wystgpienia niedopuszczalnych dziatan niepozadanych. Niektére dziatania
niepozadane mozna opanowac, przerywajac leczenie lub zmniejszajac dawke.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Torisel znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Torisel

Substancja czynna leku Torisel, temsirolimus, blokuje biatko o nazwie ,ssaczy cel rapamycyny”
(mTOR). Temsirolimus przytgcza sie w organizmie do biatka wystepujacego w komérkach, tworzac
~kompleks”. Kompleks ten blokuje mTOR. Poniewaz mTOR bierze udziat w kontroli podziatu komérek,
Torisel zapobiega podziatowi komdrek nowotworowych, ograniczajgc wzrost i rozprzestrzenianie sie
raka.

Korzysci ze stosowania produktu Torisel wykazane w badaniach
Zaawansowany rak nerkowokomaérkowy

W przypadku zaawansowanego raka nerkowokomodrkowego w badaniu gtdwnym z udziatem 626
pacjentéw ze stabymi rokowaniami na poprawe stanu zdrowia stwierdzono, ze Torisel byt
skuteczniejszy niz interferon alfa (inny lek przeciwnowotworowy) w wydtuzaniu przezycia pacjenta.
Pacjentom podawano Torisel w dawce 25 mg, interferon alfa lub Torisel w dawce 15 mg w skojarzeniu
z interferonem alfa. U pacjentdéw otrzymujacych Torisel w monoterapii czas przezycia wyniost srednio
10,9 miesigca w poréwnaniu z 7,3 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych sam interferon alfa.
U pacjentdéw przyjmujacych nizsza dawke leku Torisel w skojarzeniu z interferonem alfa czas przezycia
(8,4 miesigca) byt podobny, jak w przypadku przyjmowania samego interferonu alfa.

Chioniak z komoérek plaszcza

W przypadku chtoniaka z komérek ptaszcza w badaniu gtéwnym z udziatem u 162 pacjentéw, u ktérych
nastapit nawroét choroby po wczesniejszym leczeniu lub brak reakcji na inne rodzaje leczenia wykazano,
ze Torisel byt skuteczniejszy niz inne leki przeciwnowotworowe (takie jak gemcytabina czy
fludarabina). Kazdy z pacjentow otrzymat jedng z dwdch dawek leku Torisel lub zostat poddany
najbardziej odpowiedniemu alternatywnemu leczeniu wybranemu przez badacza. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby. Czas przezycia bez nasilenia
choroby u pacjentéw przyjmujacych Torisel wynidst $rednio 4,8 miesigca, w poréwnaniu z 1,9 miesigca
w przypadku osdb stosujacych leczenie alternatywne.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Torisel

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Torisel (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 5) to: zakazenia, zapalenie ptuc, matoptytkowosc (obnizona liczba ptytek krwi),
niedokrwistos¢ (obnizona liczba krwinek czerwonych), zmniejszenie apetytu, hiperglikemia (wysokie
stezenie glukozy we krwi), hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu we krwi), zaburzenia
smaku, trudnosci w oddychaniu, krwawienia z nosa, kaszel, wymioty, zapalenie jamy ustnej (zapalenie
btony $luzowej wyscietajacej jame ustng), biegunka, nudnosci (mdtosci), wysypka, swiad (swedzenie),
obrzek (obrzmienie), zmeczenie, ostabienie, goraczka i zapalenie bton $luzowych (zapalenie wilgotnych
powierzchni ciata).

Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Torisel to reakcje alergiczne
(nadwrazliwos$¢). Sa to ciezkie reakcje wystepujace w trakcie infuzji lub wkrotce po jej zakonczeniu i
obejmuja: zakazenia, zaburzenia pracy ptuc, w tym zapalenie ptuc oraz zatorowos$¢ ptucng (zakrzepy
krwi w ptucach), krwawienie w mdzgu, niewydolnos$¢ nerek, perforacje jelita, powikfania gojenia sie
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ran, hiperglikemie (wysokie stezenie glukozy we krwi), matoptytkowos¢ (obnizona liczba ptytek krwi),
neutropenie (obnizona liczba neutrofiléow — rodzaju biatych krwinek) oraz hiperlipemie (wysokie
stezenie rodzaju ttuszczu we krwi).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Torisel znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Torisel nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na temsirolimus,
jego metabolity (substancje powstate na skutek jego rozktadu), w tym sirolimus (lek stosowany w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionych nerek), polisorbat 80 lub ktérykolwiek sktadnik leku. Nie
wolno stosowac leku Torisel u pacjentéw z chtoniakiem z komdrek ptaszcza, u ktérych wystepujg
umiarkowane lub powazne zaburzenia czynnosci watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Torisel w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Torisel przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Torisel

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Torisel w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Torisel sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Torisel sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Torisel

Lek Torisel otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada
2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Torisel znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018
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