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Tevimbra (tislelizumab)
Prezentare generala a Tevimbra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tevimbra si pentru ce se utilizeaza?

Tevimbra este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu
cancer esofagian scuamos (cancer al esofagului, tubul digestiv care leaga gura de stomac) daca
cancerul este in stadiu avansat, s-a extins la alte parti ale organismului (metastazat) sau nu poate fi
indepartat chirurgical (nerezecabil). Se utilizeaza dupa ce tratamentul impotriva cancerului cu
medicamente pe baza de platina nu a dat rezultate satisfacatoare.

Cancerul esofagian este rar, iar Tevimbra a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 13 noiembrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se
pot gasi pe site-ul EMA.

Tevimbra contine substanta activa tislelizumab.
Cum se utilizeaza Tevimbra?

Tratamentul cu Tevimbra trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Tevimbra se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) o data la trei
saptamani, iar tratamentul poate continua pana la agravarea bolii. Medicul poate sa amane
administrarea dozelor daca apar anumite reactii adverse sau poate sa opreasca complet tratamentul
daca reactiile adverse sunt grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tevimbra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tevimbra?

Substanta activa din Tevimbra, tislelizumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa sa
blocheze un receptor (tintd) numit PD-1 de pe anumite celule ale sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului). Unele forme de cancer pot produce proteine (PD-L1 si PD-L2) care
se leaga de PD-1 pentru a opri activitatea celulelor sistemului imunitar, impiedicandu-le sa atace
cancerul. Blocand receptorul PD-1, tislelizumabul impiedica suprimarea activitatii acestor celule ale
sistemului imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.
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Ce beneficii a prezentat Tevimbra pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins 512 de adulti cu cancer esofagian scuamos in stadiu avansat sau
metastazat, la care boala s-a agravat dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina. Pacientii
tratati cu Tevimbra au trait in medie 8,6 luni, in comparatie cu pacientii tratati cu alte medicamente
fmpotriva cancerului (paclitaxel, docetaxel sau irinotecan), care au trait in medie 6,3 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Tevimbra?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tevimbra, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Tevimbra (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
5) a fost anemia (numar mic de globule rosii). Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta mai mult
de 1 persoana din 10) sunt hipotiroidism (activitate redusa a glandei tiroide), tuse, eruptii pe piele,
mancarime, oboseala si scaderea poftei de mancare.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt anemie si
pneumonie (infectie la plamani).

De ce a fost autorizat Tevimbra in UE?

Tevimbra a fost eficace in imbunatatirea supravietuirii (durata de supravietuire a pacientilor) la
pacientii cu cancer esofagian scuamos in stadiu avansat sau metastazat care primisera anterior
chimioterapie pe baza de platina. Reactiile adverse ale acestui medicament au fost considerate
gestionabile terapeutic si comparabile cu cele ale medicamentelor similare impotriva cancerului. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tevimbra sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tevimbra?

Compania care comercializeaza Tevimbra va furniza pacientilor un card de avertizare pentru a-i
informa cu privire la riscurile potentialelor reactii adverse legate de imunitate si va da instructiuni cu
privire la momentul in care trebuie sa se adreseze medicului daca au simptome.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tevimbra, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tevimbra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tevimbra sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tevimbra

Informatii suplimentare cu privire la Tevimbra sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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