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Tevimbra (tislelizumab)
Prehled pro pripravek Tevimbra a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Tevimbra a k ¢emu se pouziva?

Tevimbra je protinadorovy IéCivy pfipravek pouzivany k [é¢bé dospélych se skvamoéznim karcinomem
jicnu (nddorem jicnu, coz je trubice spojujici Ustni dutinu s Zaludkem), pokud je karcinom pokrodily,
rozsSitil se do dalSich ¢asti téla (metastazujici) nebo jej nelze odstranit chirurgicky (inoperabilni).
Pouziva se v pfipadech, kdy |é¢ba protinddorovymi léCivymi pfipravky zalozenymi na platiné
neucinkovala dostatecné dobre.

Karcinom jicnu je vzacné onemocnéni a pfipravek Tevimbra byl oznacen dne 13. listopadu 2020 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Tevimbra obsahuje Iécivou latku tislelizumab.
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Jak se pripravek Tevimbra pouziva?

Lécbu pfipravkem Tevimbra musi zahajit I1ékaF se zkusenostmi s IéCbou nadorovych onemocnéni
a dohlizet na ni. Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

PFipravek Tevimbra se podava formou infuze (kapani do Zily) kazdé t¥i tydny, pri¢emz |é¢ba mize
pokracovat az do zhorgeni onemocnéni. V pripadé vyskytu urcitych nezadoucich G¢inki méze 1ékar
podani davky odloZit, nebo pokud jsou nezadouci U&inky zadvazné, mize l1é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tevimbra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tevimbra plsobi?

Léciva latka v pripravku Tevimbra, tislelizumab, je monoklonalni protilatka, coz je bilkovina, ktera byla
vyvinuta tak, aby blokovala receptor (cil) zvany PD-1 nachazejici se na urcitych burikach imunitniho
systému (prirozeného obranného systému téla). Nékteré karcinomy mohou vytvaret bilkoviny (PD-L1
a PD-L2), které se slucuji s PD-1, aby zastavily ¢innost urcitych imunitnich bunék, ¢imz jim zabranuji
v napadani karcinomu. Blokovanim receptor( PD-1 tislelizumab zabrafiuje karcinomu v pteruseni
¢innosti téchto imunitnich bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nddorové buriky.
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Jaké prinosy pripravku Tevimbra byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 512 dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim skvamdznim
karcinomem jicnu, jejichz onemocnéni se zhorsilo po |é¢bé chemoterapii zalozené na platiné. Pacienti
|é¢eni pFipravkem Tevimbra Zili v priméru po dobu 8,6 mésice v porovnani s pacienty Ié¢enymi jinymi
protinddorovymi lé¢ivy (paklitaxelem, docetaxelem nebo irinotekanem), ktefi Zili v priméru po dobu
6,3 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tevimbra?

Upliny seznam nezadoucich tc¢ink( a omezeni ptipravku Tevimbra je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Tevimbra (ktery mdze postihnout vice nez 1 osobu z 5)
byla anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek). DalSimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou hypotyredza (nedostatecna funkce stitné zlazy), kasel, vyrazka,
svédéni, Unava a snizena chut k jidlu.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou anémie
a pneumonie (infekce plic).

Na zakladé ceho byl pripravek Tevimbra registrovan v EU?

Pripravek Tevimbra byl Gcinny z hlediska prodlouZeni doby preziti (doby, po kterou pacienti Zzili)

u pacientd s pokrocilym nebo metastazujicim skvaméznim karcinomem jicnu, ktefi v minulosti
podstoupili chemoterapii zalozenou na platiné. Nezadouci Ucinky tohoto pfipravku byly povaZovany za
zvladatelné a srovnatelné s nezadoucimi Ucinky podobnych protinddorovych lé¢ivych pFipravkd.
Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Tevimbra prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tevimbra?

Spoleénost, kterd pripravek Tevimbra dodava na trh, poskytne pacientim kartu pacienta s informacemi
o rizicich potencidlnich imunitné podminénych nezadoucich G¢inkd a s pokyny, kdy se maji obratit na
svého lékare, pokud se u nich objevi urcité pfiznaky.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tevimbra, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Tevimbra pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tevimbra jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tevimbra

Dalsi informace o pfipravku Tevimbra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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