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Tevimbra (tislelizumabs)
Tevimbra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tevimbra un kapeéc tas lieto?

Tevimbra ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar plakansiinu baribas vada vézi (vézi
baribas vada, kas ir pareja no mutes uz kungi), ja vézis ir progreséjis, ir izplatijies uz citam kermena
dalam (metastatisks) vai to nav iesp€jams izoperét (nerezecéjams). Tas tiek lietotas péc tam, kad
véza arstésana ar zalém uz platina bazes nav iedarbojusies pietiekami labi.

Baribas vada Vvézis ir rets, un 2020. gada 13. novembri Tevimbra tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné .

Tevimbra satur aktivo vielu tislelizumabu.
Ka lieto Tevimbra?

Arst&$ana ar Tevimbra ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza arstésana. Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Tevimbra tiek ievaditas ka inflzija (pa pilienam) véna ik péc trim ned&lam, un arstéSanu var turpinat,
lidz slimiba progresé. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba
partraukt arstéSanu, ja blakusparadibas ir smagas.

Papildu informaciju par Tevimbra lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tevimbra darbojas?

Tevimbra aktiva viela tislelizumabs ir monoklonala antiviela, olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu
receptoru (mérki), ko dévé par PD-1, uz noteiktam imunsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) Sinam. Dazas véza Slinas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas
piesaistas pie PD-1 un partrauc iminstnu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blok&jot PD-1,
tislelizumabs novérs So imansinu darbibas partraukumu véza rezultata, tada veida palielinot
imdnsistémas spé&ju iznicinat véza stnas.
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Kadi Tevimbra ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 512 pieaugusie ar progreséjosu vai metastatisku plakanstinu baribas vada
vézi, kuriem slimiba bija progreséjusi péc arstésSanas ar kimijterapiju uz platina bazes. Ar Tevimbra
arstétie pacienti nodzivoja vidéji 8,6 ménesus salidzinajuma ar pacientiem, kurus arstéja ar citam
pretvéza zalém (paklitakselu, docetakselu vai irinotekanu) un kuri nodzivoja vidéji 6,3 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Tevimbra?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tevimbra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Tevimbra blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) bija anémija
(zems sarkano asinssiinu skaits). Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka

1 no 10 cilvékiem) ir hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba), klepus, izsitumi, nieze,
nogurums un samazinata éstgriba.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir anémija un
pneimonija (plausu infekcija).

Kapéc Tevimbra ir registrétas ES?

Tevimbra efektivi uzlaboja dzivildzi (laiku, ko pacienti nodzivoja) pacientiem ar progreséjusu vai
metastatisku plakansiinu baribas vada vézi, kuri ieprieks bija sanémusi kimijterapiju uz platina bazes.
So zalu blakusparadibas tika uzskatitas par kontrol&jamam un salidzinamam ar lidzigu pretvéza za|u
blakusparadibam. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Tevimbra, parsniedz So
zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tevimbra lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirglh Tevimbra, nodroSinas pacientiem bridinajuma karti, lai informé&tu vinus
par iesp€jamo ar imunitati saistito blakusparadibu risku un sniegtu noradijumus, kad jasazinas ar
arstu, ja paradas simptomi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tevimbra
lietosanu.

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

Cita informacija par Tevimbra

Sikaka informacija par Tevimbra ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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