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Tizveni (tislelizumab)
Prehled pro pripravek Tizveni a proC byl pripravek registrovan v

S\

Co je pripravek Tizveni a k ¢emu se pouziva? ’\%

"O'Q

Tizveni je protinadorovy IéCivy pfipravek k Ié¢bé nemalobunécného k @'n lic. Pouziva se
u dospélych k 1éCbé: ‘

¢ nespinocelularniho nemalobunécného karcinomu plic, v ko@i s pemetrexedem
(chemoterapeutickym lécCivym pripravkem, ktery hubi dm bunky, jako jsou nadorové bunky)
a s cisplatinou, nebo karboplatinou (jinymi chemote kymi IéCivymi pFipravky), pokud je
onemocnéni metastazujici (coz znamena, ze se.f §mo dalSich casti téla) nebo pokud je
karcinom lokalné pokrocily (coZz znamena, ie@iﬁl do tkani kolem plic, ale nikoli do dalsich
Casti téla) a nelze jej odstranit chirurgicky ne&cbou pripravky na bazi platiny. Pouziva se
v pfipadech, kdy nejméné 50 % nadoroWy urék ma na svém povrchu bilkovinu PD-L1
a karcinom nevykazuje mutace (zmé enech EGFR a ALK,

e spinoceluldarniho nemalobunécné *cinomu plic, v kombinaci s karboplatinou a s paklitaxelem,
nebo nab-paklitaxelem (jiny adorovymi IéCivymi pFipravky), pokud je onemocnéni
metastazujici nebo pokl*dQ inom lokalné& pokrogily a nelze jej odstranit chirurgicky nebo
IéCbou pfipravky na w ,

¢ nemalobunécny ka@n plic, ktery je lokalné pokrocily nebo metastazujici, pokud lé¢ba
protinédorov;’tn‘i S¢ivymi pripravky na bazi platiny dostateéné neucinkovala. U téchto pacientd se
pFipravek.Tizﬁn uZiva samostatné&. Pacientlim, jejichz nddorové onemocnéni vykazuje mutaci
EGFR , by pred zahajenim IéCby pfFipravkem Tizveni mély byt rovnéz podavany lécivé
pfipréa eré cili na tyto mutace.

Pripfavek Tizveni obsahuje IéCivou latku tislelizumab.

Ve

Jak se pripravek Tizveni pouziva?

Lécba pripravkem Tizveni musi byt zahajena Iékafem se zkuSenostmi s IéCbou nadorovych onemocnéni
a probihat pod jeho dohledem. Vydej |éCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

PFipravek Tizveni se podava formou infuze (kapani do Zily) kazdé tfi tydny, pticemz 1é&ba mize
pokracovat az do zhorgeni onemocnéni. V pripadé vyskytu urcitych nezadoucich G¢inkd mize 1ékar
podani davky odloZit, nebo pokud jsou nezadouci U&inky zadvazné, mize l1é¢bu zcela ukondit.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Tizveni naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tizveni plsobi?

Léciva latka v pripravku Tizveni, tislelizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
navrzena tak, aby blokovala receptor (cil) zvany PD-1 na povrchu takzvanych T bunék, jez tvofi
soucast imunitniho systému (pfirozené obrany téla). Nékteré karcinomy mohou vytvaret bilkoviny (PD-
L1 a PD-L2), které se sluCuji s PD-1, aby vypnuly aktivitu T bunék, ¢imz jim zabranuji v napadani
karcinomu. Blokovanim receptori PD-1 zabrariuje tislelizumab karcinomu vypnout aktivitu T bunék

a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nadorové bunky. Q

Jaké prinosy pripravku Tizveni byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pfipravku Tizveni byly prokazany ve tiech hlavnich studiich. @
\Halobuné(:m’/m
xedem a s bud’

karboplatinou: po
izveni bez zhorseni

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 334 dospélych s nespinocelulagni
karcinomem plic, byl pacientim podavan p¥ipravek Tizveni v kombinaci s p
cisplatinou, nebo karboplatinou, nebo pouze pemetrexed s bud’ cisplati
zahajeni |&Cby Zili pacienti Ié¢eni kombinovanou |é¢bou zahrnujici pfi %
onemocnéni v priméru po dobu 9,8 mésice, zatimco pacienti, ktdgym Byl podavan pouze pemetrexed

a bud cisplatina, nebo karboplatina v priméru po dobu 7,6 mé K’ podskupiné 110 pacientd, u nichz
vice nez 50 % bunék nemalobunécného karcinomu plic mél eQm povrchu bilkovinu PD-L1, Zili
pacienti |é¢eni kombinovanou |é¢bou zahrnujici pfipravekshi i bez zhoréeni onemocnéni v priméru
po dobu 14,6 mésice, ve srovnani s 4,6 mésice u pg/c'ebnt kterym byl podavan pouze pemetrexed

a bud' cisplatina, nebo karboplatina. o
Ve druhé hlavni studii, do které bylo zaraz
karcinomem plic, uzivali pacienti pfiprave
nebo nab-paklitaxelem, nebo pouze kar
kombinovanou lécbou zahrnujici pr% Tizveni bez zhordeni onemocnéni v priméru po dobu

04360 dospélych se spinocelularnim nemalobunéénym
i v kombinaci s karboplatinou a s bud’ paklitaxelem,
inu a paklitaxel: po zahajeni |éCby Zili pacienti 1éceni

7,7 mésice (levem/karboplatlna xel) a 9,6 mésice (Tizveni/karboplatina/nab-paklitaxel) oproti
5,5 mésice u pacientd, kter| ouze karboplatinu a paklitaxel.

Ve treti hlavni studii, do k \ zarazeno 805 dospélych s nemalobunécnym karcinomem plic, ktefi
dfive podstoupili chem na bazi platiny, byl pacientim podavan bud piipravek Tizveni, nebo
docetaxel (Jlne pr orayé |écivo): pacienti, kterym byl podavan pripravek Tizveni, zili po zahajeni
éCby v prumer %u 16,9 mésice ve srovnani s 11,9 mésice u pacientd, ktefi uzivali docetaxel.

Jaka rv‘zl@ou spojena s pripravkem Tizveni?

Upln@am nezadoucich G¢ink( a omezeni pfipravku Tizveni je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Tizveni je spojovan s nezadoucimi U&inky souvisejicimi s plsobenim imunitniho systému,
které mohou byt zavazné; vétsina téchto nezédoucich Gcinkl odezni vhodnou lé¢bou nebo po ukonéeni
|éCby timto pFipravkem.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tizveni pfi jeho pouZiti v kombinaci s chemoterapii (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), neutropenie
(nizké hladiny neutrofilQ, coZ je typ bilych krvinek, které bojuji s infekci), trombocytopenie (nizké
hladiny krevnich desti¢ek), zvy$ené hladiny jaternich enzymd, Gnava, nauzea (pocit na zvraceni),
snizena chut k jidlu a vyrazka. Nejéastéjsimi nezadoucimi G&inky pFipravku Tizveni pfi jeho
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samostatném pouziti (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou anémie, Unava a zvysSené
hladiny jaternich enzymd.

Na zakladé ceho byl pripravek Tizveni registrovan v EU?

U pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobun&énym karcinomem plic bylo
prokazano, zZe pripravek Tizveni v kombinaci s jinymi protinadorovymi lécCivymi pfipravky ucinné
prodluzuje dobu preZiti bez progrese onemocnéni (tj. dobu, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo
ke zhoreni onemocnéni). Lé¢ba pFipravkem Tizveni vyznamné ovlivnila délku Zivota pacientd, jejichz
nemalobunécény karcinom plic nereagoval dostate¢né na predchozi chemoterapii. Nezadouci ucinky
pfipravku Tizveni byly srovnatelné s nezadoucimi Gcinky podobnych protinadorovych lécivych Q
piipravkd. Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze piinosy pfipravku Tiz%
pfevy3uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU. A

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a u@@&
pouzivani pripravku Tizveni? . 6

Lé¢ba ptipravkem Tizveni milzZe vést k zavaznym nezadoucim G&inkdm so im s aktivitou
imunitniho systému, které jsou uvedeny v pfibalové informaci. Spoleén@ a pripravek Tizveni
dodava na trh, poskytne osobam uzivajicim tento léCivy pripravek ka cienta, ktera je informuje

o rizicich téchto imunitné zprostfedkovanych nezadoucich G¢inkd Nvédl’, kdy se maji obratit na svého
Iékare, pokud se u nich objevi urcité pfiznaky.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byl @ zahrnuta doporuceni a opatreni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tizveni, kte_r’é byQa byt dodrzovéna zdravotnickymi

pracovniky i pacienty. o $

Jako u véech Ié¢ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzi¥dni pripravku Tizveni pribézné sledovany.

Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena losti s pFipravkem Tizveni jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatFe& bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pi‘ipra@izveni

‘Q;Qi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
n/EPAR/Tizveni.
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