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Tevimbra (tislelizumab)
En oversigt over Tevimbra, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tevimbra, og hvad anvendes det til?

Tevimbra er et kraeftlaeagemiddel, der anvendes til behandling af voksne med pladecellekreaeft i
spisergret (gsofagus, overgangen fra munden til maven), hvis kraeften er fremskreden, har bredt sig til
andre dele af kroppen (metastatisk) eller ikke kan fjernes ved operation (inoperabel). Det anvendes,
nar kreeftbehandling med platinbaserede laegemidler ikke har virket godt nok.

Kraeft i spisergret er sjaeelden, og Tevimbra blev udpeget som "lzegemiddel til sjeeldne sygdomme" den
13. november 2020. Yderligere information om lsegemidler til sjeeldne sygdomme findes pa EMA's
websted.

Tevimbra indeholder det aktive stof tislelizumab.
Hvordan anvendes Tevimbra?

Behandling med Tevimbra skal indledes og overvages af en leege, der har erfaring med behandling af
kreeft. Laeegemidlet fas kun pa recept.

Tevimbra gives som en infusion (drop) i en vene hver tredje uge, og behandlingen kan fortseette, indtil
sygdommen forveerres. Laegen kan udseette doserne, hvis der opstar visse bivirkninger, eller helt
standse behandlingen, hvis bivirkningerne er svaere.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tevimbra, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tevimbra?

Det aktive stof i Tevimbra, tislelizumab, er et monoklonalt antistof, et protein, der er opbygget, sa det
blokerer en receptor (modtager) kaldet PD-1 pa visse celler i immunforsvaret. Nogle kraeftformer kan

frembringe proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder sig til PD-1 for at afbryde immuncellernes aktivitet,
sa de ikke kan angribe kraeften. Ved at blokere PD-1 forhindrer tislelizumab kreeften i at afbryde disse
immuncellers aktivitet, og derved gges immunforsvarets evne til at draebe kraeftcellerne.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tevimbra?

Et hovedstudie omfattede 512 voksne med fremskreden eller metastatisk pladecellekraeft i spisergret,
hvis sygdom var forveerret efter behandling med platinbaseret kemoterapi. De patienter, der blev
behandlet med Tevimbra, levede i gennemsnit i 8,6 maneder sammenlignet med 6,3 maneder for de
patienter, der blev behandlet med andre krzaeftleegemidler (paclitaxel, docetaxel eller irinotecan).

Hvilke risici er der forbundet med Tevimbra?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tevimbra fremgar af indleegssedlen.

Den mest almindelige bivirkning ved Tevimbra (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer)
var anaemi (lavt antal rgde blodlegemer). Andre almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos
mere end 1 ud af 10 personer) er bl.a. hypotyreose (underaktiv skjoldbruskkirtel), hoste, udslzet, klge,
treethed og nedsat appetit.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er bl.a.
anami og lungebetaendelse.

Hvorfor er Tevimbra godkendt i EU?

Tevimbra var effektivt til at forbedre overlevelsen (hvor leenge patienterne levede) hos patienter med
fremskreden eller metastatisk pladecellekrzeft i spisergret, som tidligere havde faet platinbaseret
kemoterapi. Bivirkningerne ved dette leegemiddel blev anset for at vaere hdndterbare og
sammenlignelige med bivirkningerne ved lignende kreeftlaegemidler. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tevimbra opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tevimbra anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Tevimbra, vil forsyne patienterne med et kort med information om
risikoen for potentielle immunrelaterede bivirkninger og instrukser om, hvornar de skal kontakte deres
laege, hvis de oplever symptomer.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Tevimbra anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tevimbra Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tevimbra vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Tevimbra

Yderligere information om Tevimbra findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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