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Tevimbra (tislelizumab)
Pregled zdravila Tevimbra in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tevimbra in za kaj se uporablja?

Zdravilo Tevimbra je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih s plosc¢atoceli¢nim rakom
poziralnika (tj. prehoda iz ust v Zelodec), ¢e je rak napredoval, se razsiril na druge dele telesa
(metastaziral) ali ga ni mogoce odstraniti s kirurskim posegom (je neresektabilen). Uporablja se, kadar
zdravljenje raka z zdravili na osnovi platine ni bilo dovolj ucinkovito.

Rak poziralnika je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Tevimbra 13. novembra 2020 dolo¢eno kot
»zdravilo sirota™ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih sirotah so na
voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Tevimbra vsebuje ucinkovino tislelizumab.

Kako se zdravilo Tevimbra uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Tevimbra mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem
raka. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo Tevimbra se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno vsake tri tedne, zdravljenje pa se
lahko nadaljuje, dokler se bolezen ne poslabsa. Ce se pojavijo nekateri nezeleni uinki, bo zdravnik
morda odlozil nadaljnje odmerke ali zdravljenje popolnoma prekinil, ¢e so nezeleni ucinki resni.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Tevimbra glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Tevimbra deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tevimbra, tislelizumab, je monoklonsko protitelo, tj. beljakovina, ki je bila
zasnovana tako, da zavira receptor (prijemaliS¢e), imenovan PD1, na povrsini dolocenih celic
imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Nekatere rakave celice lahko tvorijo
beljakovine (PD-L1 in PD-L2), ki se veZejo na receptor PD1 in onemogocijo delovanje imunskih celic,
zaradi Cesar te ne morejo napasti rakavih celic. Tislelizumab z zaviranjem receptorja PD-1 prepreci
raku, da bi ta izklopil navedene imunske celice, s ¢imer poveca sposobnost imunskega sistema za
unicevanje rakavih celic.
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Kaksne koristi zdravila Tevimbra so se pokazale v studijah?

V glavno studijo je bilo vklju¢enih 512 odraslih bolnikov z napredovalim ali metastatskim
ploscatoceli¢nim rakom poziralnika, pri katerih se je bolezen poslabsala po zdravljenju s kemoterapijo
na osnovi platine. Bolniki, zdravljeni z zdravilom Tevimbra, so v povprecju Ziveli 8,6 meseca v
primerjavi z bolniki, zdravljenimi z drugimi zdravili za zdravljenje raka (paklitakselom, docetakselom ali
irinotekanom), ki so v povprecju Ziveli 6,3 meseca.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tevimbra?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tevimbra glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Tevimbra (ki se lahko pojavi pri vec kot 1 od 5 bolnikov) je bila
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic). Drugi pogosti nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec
kot 1 od 10 bolnikov) vklju¢ujejo hipotiroidizem (nezadostno delovanje SCitnice), kaselj, izpuscaj,
srbenje, utrujenost in zmanjsan tek.

NajpogostejSa resna nezelena ucinka (ki se lahko pojavita pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov) sta anemija in
pljucnica (okuzba pljuc).

Zakaj je bilo zdravilo Tevimbra odobreno v EU?

Zdravilo Tevimbra je bilo ucinkovito pri izboljSevanju prezivetja (kako dolgo so bolniki ziveli) pri
bolnikih z napredovalim ali metastatskim plosc¢atoceli¢nim rakom poziralnika, ki so predhodno
prejemali kemoterapijo na osnovi platine. NeZeleni ucinki tega zdravila so bili ocenjeni kot obvladljivi in
primerljivi z nezelenimi udinki podobnih zdravil za zdravljenje raka. Evropska agencija za zdravila je
zato zakljucila, da so koristi zdravila Tevimbra vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri
za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tevimbra?

Podjetje, ki trzi zdravilo Tevimbra, bo bolnikom priskrbelo opozorilno kartico, s katero jih bo seznanilo
s tveganji morebitnih nezelenih ucinkov, povezanih z imunskim sistemom, in jim dalo navodila, kdaj se
posvetovati z zdravnikom, Ce se pojavijo simptomi.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Tevimbra
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tevimbra stalno spremljajo. Domnevni
nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Tevimbra, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Tevimbra

Nadaljnje informacije za zdravilo Tevimbra so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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