EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/341785/2023
EMEA/H/C/005919

Tevimbra (tiszlelizumab)
A Tevimbra-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tevimbra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tevimbra egy daganatellenes gydgyszer, amelyet laphamsejtes nyel6cs6édaganatban (a nyel6cs6,
azaz a szajlireget és a gyomrot 6sszekotd cs6é daganata) szenvedd felnéttek kezelésére alkalmaznak,
ha a daganat el6rehaladott, atterjedt a szervezet mas részeire (attétes), vagy muitéti uton nem
eltdvolithatéd (nem reszekalhatd). A gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a platinaalapu gydgyszerekkel
végzett daganatellenes kezelés nem volt elég hatasos.

Mivel a nyel6cs6daganat ,ritkdnak” mindsil, ezért a Tevimbra-t 2020. november 13-an ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindgsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl az EMA honlapjan taldlhaté.

A Tevimbra hatdanyaga a tiszlelizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Tevimbra-t?

A Tevimbra-val végzett kezelést a daganatok kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A Tevimbra-t haromhetente, vénas influzié formajaban kell beadni, és a kezelés addig folytathatd, amig
a betegség nem sulyosbodik. A kezel6orvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén késleltetheti
az adagok beadasat, vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a mellékhatasok sulyosnak bizonyulnak.

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tevimbra?

A Tevimbra hatdanyaga, a tiszlelizumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekezG6rendszere)
bizonyos sejtjein taldlhatd PD-1 receptort (célpontot). Bizonyos daganatok képesek olyan fehérjéket
(PD-L1 és PD-L2) el6allitani, amelyek a PD-1-hez kotddve ledllitjdk az immunsejtek aktivitasat, igy
azok nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A PD-1 blokkolasaval a tiszlelizumab
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megakadalyozza, hogy a daganat ledllitsa ezeket az immunsejteket, igy er0Ositi az immunrendszernek a
daganatsejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen elényei voltak a Tevimbra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 512, elérehaladott vagy attétes laphamsejtes nyel6csédaganatban szenvedo olyan
feln6tt vett részt, akiknek a betegsége platinaalapl kemoterapiaval végzett kezelést kovetben
sulyosbodott. A Tevimbra-val kezelt betegek atlagosan tovabbi 8,6 hdnapig éltek, szemben az egyéb
daganatellenes gydégyszerekkel (paklitaxel, docetaxel vagy irinotekan) kezelt betegekkel, akiknél a
tulélés idétartama atlagosan 6,3 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Tevimbra alkalmazasa?

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tevimbra leggyakoribb mellékhatasa (5 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam) volt. Az egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) k6zé tartozik a pajzsmirigy-alulmikédés (hipotiredzis), a kohogés, a kilités, a viszketés,
a faradtsag és a csokkent étvagy.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység és
a tudbégyulladas (tudofert6zés).

Miért engedélyezték a Tevimbra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tevimbra hatasos volt a tulélés (mennyi ideig éltek a betegek) javitdsdban olyan, elérehaladott vagy
attétes laphamsejtes nyel6cs6daganatban szenved6 betegeknél, akik korabban platinaalapu
kemoterapidban részeslltek. A gydgyszer mellékhatdsait kezelhetének és a hasonlé daganatellenes
gyogyszerekével 6sszehasonlithatonak tartottdk. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség megallapitotta, hogy
a Tevimbra alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tevimbra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tevimbra-t forgalmazo vallalat figyelmeztetd kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely
tajékoztatja 6ket a lehetséges immunrendszeri mellékhatasok kockazatairdl, és utasitasokat ad arra
vonatkozodan, hogy mikor kell kapcsolatba Iépniiik kezel6orvosukkal, ha tlineteket tapasztalnak.

A Tevimbra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tevimbra alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tevimbra-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tevimbra-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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