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Tevimbra (tislelizumab)
Harsa generali lejn Tevimbra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Tevimbra u ghal xiex jintuza?

Tevimbra huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-tixrid ta’ adulti b’kancer tal-esofagu tac-celluli
skwamozi (kancer tal-esofagu, il-passagg mill-halq ghall-istonku) jekk il-kanc¢er ikun avvanzat, ikun
infirex lejn partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) jew ma jkunx jista’ jithehha b’kirurgija (ma jistax jigi
eliminat). Jintuza wara li t-trattament kontra I-kanc¢er b’'medicini abbazi ta’ platinu ma jkunx hadem
tajjeb bizzejjed.

Il-kancer tal-esofagu huwa rari, u Tevimbra gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-13 ta’ Novembru 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-
sit web tal-EMA.

Tevimbra fih is-sustanza attiva tislelizumab.
Kif jintuza Tevimbra?

It-trattament b'Tevimbra ghandu jinbeda u jsir taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament
tal-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Tevimbra jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina kull tliet gimghat, u t-trattament jista’ jitkompla
sakemm il-marda tmur ghall-aghar. It-tabib jista’ jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji,
jew iwaqgaf it-trattament kompletament jekk I-effetti sekondarji jkunu severi.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tevimbra, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tevimbra?

Is-sustanza attiva f'Tevimbra, it-tislelizumab, hija antikorp monoklonali, proteina li tfasslet biex
timblokka ricettur (mira) imsejjah PD-1 fuq certi celluli tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem). Xi kancers jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) li jikkombinaw mal-PD-1 biex imewtu I-
attivita tac-celluli immunitarji, b’hekk jipprevjenuhom milli jattakkaw il-kancer. Billi timblokka I-PD-1,
it-tislelizumab twaqgaf lill-kancer milli jmewwet dawn i¢-celluli immunitarji, b’hekk izzid I-abbilta tas-
sistema immunitarja biex toqtol ic-celluli tal-kancer.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Tevimbra li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni kien jinvolvi 512-il adult b’kancer tal-esofagu tac-celluli skwamozi avvanzat jew
metastatiku li I-marda taghhom marret ghall-aghar wara t-trattament b’kimoterapija abbazi ta’ platinu.
Il-pazjenti ttrattati b'Tevimbra ghexu medja ta’ 8.6 xhur meta mgabbla ma’ pazjenti ttrattati b'medicini
ohra kontra I-kancer (paclitaxel, docetaxel jew irinotecan), li ghexu medja ta’ 6.3 xhur.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tevimbra?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tevimbra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b'Tevimbra (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 5)
kien anemija (ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm). Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu ipotirojdizmu (il-glandola tat-tirojde tahdem
anqas milli suppost), soghla, raxx, hakk, gheja u tnaqgqis fl-aptit.

L-effetti sekondarji serji [-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
anemija u pulmonite (infezzjoni tal-pulmuni).

Ghaliex Tevimbra gie awtorizzat fl-UE?

Tevimbra kien effettiv fit-titjib tas-sopravivenza (kemm damu jghixu |-pazjenti) f'pazjenti b’kancer tal-
esofagu tac-celluli skwamozi avvanzat jew metastatiku li precedentement kienu réevew kimoterapija
abbazi ta’ platinu. L-effetti sekondarji ta’ din il-medicina kienu kkunsidrati maniggabbli u komparabbli
ma’ dawk ta’ medicini tal-kancer simili. Ghaldaqgstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-
benefi¢cji ta’ Tevimbra huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Tevimbra?

II-kumpanija li tgieghed Tevimbra fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard ta’ twissija biex tinfurmahom
dwar ir-riskji ta’ effetti sekondarji potenzjali relatati mal-immunita u taghti struzzjonijiet dwar meta
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw sintomi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tevimbra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tevimbra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Tevimbra huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tevimbra

Aktar informazzjoni dwar Tevimbra tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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