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Co je pripravek Tremelimumab AstraZeneca a k %Sﬂ se pouziva?

Tremelimumab AstraZeneca je protinadorovy léCivy pFl’pravek%bé nemalobunécného karcinomu
plic, ktery metastazoval (rozsifil se do jinych c¢asti téla), u @e ych, ktefi dosud nebyli IéCeni. Podava
se v kombinaci s durvalumabem (jinym protinédorovymﬁ m) a chemoterapii na bazi platiny a
pouZiva se v pfipadé&, Ze karcinom nevykazuje mutate (zm&ny) genl zvanych EGFR a ALK.

Pripravek Tremelimumab AstraZeneca obsahuje Ié@w atku tremelimumab.
Jak se pripravek Tremelimumabb@leneca pouziva?

Vydej pripravku Tremelimumab Astra%je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahajit a
b

sledovat IékaF, ktery ma zkusenosti selg nadorovych onemocnéni.
*

Pripravek Tremelimumab AstraZenecg?podévé ve formé infuze (kapani) do Zily trvajici pFiblizné

1 hodinu, a to v kombinaci s d@a em a chemoterapii. LéCba sestava z podani maximalné 5

davek, ale pokud dojde ke zhqesem, nddorového onemocnéni nebo se u pacienta vyskytnou zédvazné
mtrvale ukoncena.

nezadouci G¢inky, mize byt
Vice informaci o pouzivamippripravku Tremelimumab AstraZeneca naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého 1é i 1ékarnika.

.}
Jak pFipravé(hse elimumab AstraZeneca plisobi?

Léciva latka v piipravku Tremelimumab AstraZeneca, tremelimumab, je monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny). Je navrzena tak, aby se navazala na bilkovinu CTLA-4, ktera kontroluje aktivitu T-bunék,
jez jsou soucasti imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), a blokovala ji. Blokovanim
bilkoviny CTLA-4 zvySuje tento |éCivy pripravek mnozstvi a aktivitu T-bunék, které mohou nasledné
usmrcovat nadorové bunky. Pfedpoklada se, ze pfipravek tak zpomaluje Sifeni nadorového
onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Tremelimumab AstraZeneca byly prokazany
v prlibéhu studii?

V hlavni studii u pacientl s metastazujicim nemalobun&&nym karcinomem plic Zilo 338 pacientd,
kterym byl podavan pripravek Tremelimumab AstraZeneca v kombinaci s durvalumabem a
chemoterapii, v prliméru 14 mésicl, zatimco 337 pacientl l1é¢enych pouze chemoterapii Zilo v priméru
12 mésicl. Pacienti, kterym byl podavan ptipravek Tremelimumab AstraZeneca v kombinaci

s durvalumabem a chemoterapii, také Zili déle bez zhor&eni onemocnéni, a to v priméru priblizné 6
mésicl, zatimco pacienti 1é¢eni pouze chemoterapii 5 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tremelimumab Astra eca?
)

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Tremelimumab AstraZeneca poda o v kombinaci

s durvalumabem a chemoterapii (které mohou postihnout vice nez 2 osoby. ) jsou anemie (nizké
hladiny Cervenych krvinek), nauzea (pocit na zvraceni), neutropenie (nl'Iadiny neutrofilG, co? je
typ bilych krvinek, ktery bojuje s infekcemi), Unava, vyrazka, trombo@nie (nizké hladiny krevnich
desti¢ek v krvi) a prajem.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky (které mohou posf@ vice nez 2 osoby z 10) jsou
neutropenie a anemie. DalSimi zavaznymi nezadoucimi uéink%é mohou postihnout az 1 osobu

z 10) jsou pneumonie (plicni infekce), trombocytopenie, le (nizké hladiny bilych krvinek),
Unava, neutropenie s horeckou, kolitida (zanét tlustého "Zfa zvy$ené hladiny jaternich enzymd a
lipazy (enzymu, ktery pomaha travit tuk, jenz se tV‘FIl p&iné ve slinivce bfisni).

Pripravek Tremelimumab AstraZeneca je ¢asto spo \s nezadoucimi Ucinky souvisejicimi
s ptsobenim imunitniho systému na télesné orgamyNako je imunitné podminéna hypotyredza (snizena
¢innost stitné zlazy) a kolitida.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a ogezen&ravku Tremelimumab AstraZeneca je uveden
v pfibalové informaci. R
.

Na zakladé ceho byl pripravéek Tremelimumab AstraZeneca registrovan

v EU? N !

Pfipravek Tremelimumab As eca podavany v kombinaci s durvalumabem a chemoterapii mize
v porovnani se samotnou m&\oterapii prodlouzZit Zivoty pacientll. Nezédouci Ucinky pfi zarazeni
pripravku TremelimumaﬁatraZeneca do léCby, zejména pokud jde o imunitné podminéné nezadouci
G¢inky, mohou byt zavazhého charakteru a pti 16¢bé slabich nebo starsich pacient( je vyzadovana
zvysena opatrng&@

Evropska ag ro Iécivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Tremelimumab AstraZeneca
prevysuji jeho Mzika, a mizZe tak byt registrovén k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Tremelimumab AstraZeneca?

Spolecnost, ktera pripravek Tremelimumab AstraZeneca dodava na trh, musi zdravotnickym
pracovnikiim, ktefi tento pFipravek predepisuji, poskytnout vzdé&lavaci materidly o nezadoucich
G¢incich, které jsou disledkem nadmérné aktivity imunitniho systému. Pacienti rovné&z obdrzi od svého
Iékarfe vystraznou kartu se souhrnem zakladnich informaci o bezpecnosti pfipravku.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Tremelimumab AstraZeneca, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Tremelimumab AstraZeneca prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tremelimumab
AstraZeneca jsou peclivé hodnocena a jsou ucCinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno
zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tremelimumab AstraZeneca

Dalsi informace o pripravku Tremelimumab AstraZeneca jsou k dispozici na ir‘er@\'/ch strankach
agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca. 5
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