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Torisel (temsirolimus)
Prehlad o lieku Torisel a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Torisel a na ¢o sa pouziva?

Torisel je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov s tymito druhmi rakoviny:

e pokrocily karcindm renalnych buniek (rakovina obli¢iek). Pokrocily znamena, Ze nador sa zacal
rozdirovat,

e lymfém z plastovych buniek (rakovina B buniek, druhu bielych krviniek). Liek Torisel sa pouziva u
dospelych, ktorym sa lymfém vratil po predchadzajlcej lieCbe, alebo ak ina liecba neucinkovala.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Torisel k roznym datumom oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia (,orphan medicine“). Daldie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mozete najst na webovej stranke Eurépskej agentiry pre lieky: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation (karcindm renalnych buniek: 6. aprila 2006,
platnost uplynula v novembri 2017; lymfém z plastovych buniek.: 6. novembra 2006).

Liek Torisel obsahuje Gcinnu latku temsirolimus.

Ako sa liek Torisel pouziva?

Liek Torisel sa musi podavat pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti
rakovine. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Torisel je dostupny ako koncentrat a rozplstadlo, z ktorych sa pripravi infazny roztok (na
kvapkanie) do zily. Podava sa ako infuizia v trvani 30 az 60 mindt. V pripade karcindbmu renalnych
buniek je odporucana davka lieku Torisel 25 mg jedenkrat za tyzden. Davka 10 mg sa vSak odporuca
pacientom s vaznymi problémami s pecenou, ktori maju vysoku hladinu krvnych dosticiek. V pripade
lymfému z plastovych buniek je odporicand davka 175 mg jedenkrat za tyzderi pocas troch tyzdriov
a potom 75 mg kazdy tyzden.

Priblizne 30 minut pred kazdou davkou lieku Torisel dostanu pacienti injekéne antihistaminikum, aby sa
predislo alergickej reakcii. Lie¢ba liekom Torisel mé pokracovat dovtedy, kym liek Gc¢inkuje alebo kym
su vedlajsie Gc¢inky prijatelné. Niektoré vedlaj$ie G¢inky mozno riesit prerusenim lie¢by alebo zniZzenim
davky.

Viac informacii o pouzivani lieku Torisel si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Torisel GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Torisel, temsirolimus, blokuje protein nazyvany cicavéia cielova kindza rapamycinu
(mTOR). Temsirolimus sa v tele naviaze na protein v bunkach, pricom sa vytvori tzv. komplex. Tento
komplex potom blokuje mTOR. KedZe protein mTOR sa podiela na riadeni delenia buniek, liek Torisel
brani deleniu rakovinovych buniek, ¢im spomaluje rast a Sirenie karcinému.

Aké prinosy lieku Torisel boli preukazané v studiach?
Pokrocily karcinédm renalnych buniek

Pokial' ide o karcindm renalnych buniek, v hlavnej stidii so 626 pacientmi so zlou prognézou sa liek
Torisel ukézal byt ¢innejsi ako interferdn alfa (iny liek pouzivany pri lie¢be rakoviny) v predizeni
Zivota. Pacienti boli lieceni 25 mg davkou liekou Torisel, interferénom alfa alebo kombinaciou 15 mg
lieku Torisel a interferénu alfa. Pacienti, ktori dostavali liek Torisel samotny, prezili v priemere

10,9 mesiaca v porovnani so 7,3 mesiaca v pripade pacientov, ktori boli lie¢eni samotnym
interferénom alfa. Pacienti, ktori dostavali nizSiu davku lieku Torisel v kombinacii s interferonom alfa,
prezili podobny cas (8,4 mesiaca) ako pacienti, ktori dostavali interferon alfa samotny.

Lymfém z plastovych buniek

Pokial ide o lymfém z plastovych buniek, v hlavnej $tadii so 162 pacientmi, ktorym sa ochorenie vratilo
po predchadzajlcej lie¢be alebo u ktorych lie¢ba nelcinkovala, sa liek Torisel ukazal byt G¢innejsi ako
alternativne lieky proti rakovine (ako napriklad gemcitabin alebo fludarabin). Kazdy pacient dostal
jednu alebo dve davky lieku Torisel, resp. najvhodnejSieho alternativneho lieku, o ¢om rozhodoval
skusajuci lekar. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as, ktory pacienti prezili bez zhorsenia ochorenia.
Pacienti, ktori dostavali liek Torisel, zili priemerne 4,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s
1,9 mesiaca u pacientov, ktori dostavali alternativne lieky.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Torisel?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Torisel (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 pacienta z 5) su infekcie,
pneumonia (zapal plic), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), anémia (nizky pocet
¢ervenych krviniek), znizend chut do jedla, hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi),
hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi), dysgelzia (poruchy chuti), taZkosti s
dychanim, krvacanie z nosa, kasel, vracanie, stomatitida (zapal vystelky Ust), hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), vyrdZzka, pruritus (svrbenie), edém (opuch), Unava, slabost, hortc¢ka a zapal sliznic.

Najzavaznejsie vedlajsie ucinky lieku Torisel su alergické reakcie (z precitlivenosti), zavazné reakcie,
ktoré sa vyskytnu pocas inflzie alebo kratko po nej, infekcie, poruchy pltc vratane pneumonitidy
(zapalu pluc) a plucnej embdlie (krvnej zrazeniny v plicach), krvacanie v mozgu, zlyhanie obliciek,
perforacia (pretrhnutie) ¢reva, komplikacie pri hojeni ran, hyperglykémia (vysoka hladina cukru v
krvi), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dostic¢iek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu
bielych krviniek bojujlcich s infekciami) a hyperlipémia (vysoka hladina urcitého tuku v krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Torisel sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Torisel nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na temsirolimus, jeho metabolity
(latky vzniknuté jeho Stiepenim) vratane sirolimu (lieku, ktory sa pouziva na prevenciu odvrhnutia
transplantovanych obli¢iek), na polysorbat 80 alebo na iné zlozky lieku. Liek Torisel sa nesmie pouzivat
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u pacientov s lymfémom z plastovych buniek, ktori maju stredne zavazné alebo zavazné problémy
s pecenou.

Preco bol liek Torisel povoleny v EU?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Torisel su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze lieck moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Torisel?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Torisel boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Torisel sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Torisel sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informaéacie o lieku Torisel

Lieku Torisel bolo dria 19. novembra 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Torisel sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 03-2018.
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