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

Hvad er Tizveni, og hvad anvendes det til? 

Tizveni er et kræftlægemiddel mod ikkesmåcellet lungekræft (NSCLC). Det anvendes til voksne til at 
behandle: 

• ikkeplanocellulær NSCLC, i kombination med pemetrexed (et kemoterapilægemiddel, der dræber 
celler, som deler sig, såsom kræftceller) og cisplatin eller carboplatin (andre 
kemoterapilægemidler), når sygdommen er metastatisk (dvs. den har bredt sig til andre dele af 
kroppen), eller når tumoren er lokalt fremskreden (dvs. at den har spredt sig til vævet omkring 
lungerne, men ikke til andre dele af kroppen) og ikke kan fjernes ved operation eller behandles 
med platinbaserede lægemidler. Det anvendes, når mindst 50 % af tumorcellerne har proteinet 
PD-L1 på overfladen, og kræften ikke har nogen mutationer (forandringer) i EGFR- og ALK-generne 

• planocellulær NSCLC, i kombination med carboplatin og paclitaxel eller nab-paclitaxel (andre 
kræftlægemidler), når sygdommen er metastatisk, eller når tumoren er lokalt fremskreden og ikke 
kan fjernes ved operation eller behandles med platinbaserede lægemidler 

• NSCLC, der er lokalt fremskreden eller metastatisk, når kræftbehandling med platinbaserede 
lægemidler ikke har virket godt nok. Hos disse patienter anvendes Tizveni alene. Patienter, hvis 
kræft har en EGFR- eller ALK-mutation, bør også have fået behandling med lægemidler, der er 
målrettet disse mutationer, før de begynder på behandling med Tizveni. 

Tizveni indeholder det aktive stof tislelizumab. 

Hvordan anvendes Tizveni? 

Behandling med Tizveni skal indledes og overvåges af en læge, der har erfaring med behandling af 
kræft. Lægemidlet fås kun på recept. 

Tizveni gives som en infusion (drop) i en vene hver tredje uge, og behandlingen kan fortsætte, indtil 
sygdommen forværres. Lægen kan udsætte doserne, hvis der opstår visse bivirkninger, eller helt 
standse behandlingen, hvis bivirkningerne er svære. 

Hvis du ønsker mere information om anvendelsen af Tizveni, kan du læse indlægssedlen eller kontakte 
lægen eller apotekspersonalet. 
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Hvordan virker Tizveni? 

Det aktive stof i Tizveni, tislelizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at 
blokere en receptor (modtager) kaldet PD-1 på bestemte celler i immunforsvaret kaldet T-celler. Nogle 
kræftformer kan frembringe proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder sig til PD-1 for at afbryde T-
cellernes aktivitet, så de ikke kan angribe kræften. Ved at blokere PD-1 forhindrer tislelizumab kræften 
i at afbryde T-cellernes aktivitet, og derved øges immunforsvarets evne til at dræbe kræftcellerne. 

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tizveni? 

Fordelene ved Tizveni er blevet påvist i tre hovedstudier. 

I et hovedstudie, der omfattede 334 voksne med ikke-planocellulær NSCLC, fik patienterne Tizveni i 
kombination med pemetrexed plus enten cisplatin eller carboplatin eller kun pemetrexed og cisplatin 
eller carboplatin: Efter behandlingsstart levede de patienter, der blev behandlet med Tizveni i 
kombinationsbehandling, i gennemsnit i 9,8 måneder, uden at sygdommen blev værre, sammenlignet 
med 7,6 måneder for de patienter, der kun fik pemetrexed og cisplatin eller carboplatin. I 
undergruppen med de 110 patienter, hvor over 50 % af NSCLC-cellerne havde PD-L1-proteinet på 
overfladen, levede de patienter, der blev behandlet med Tizveni i kombinationsbehandling, i 
gennemsnit 14,6 måneder, uden at sygdommen blev værre, sammenlignet med 4,6 måneder for de 
patienter, der kun fik pemetrexed og cisplatin eller carboplatin. 

I et andet hovedstudie, der omfattede 360 voksne med planocellulær NSCLC, fik patienterne Tizveni i 
kombination med carboplatin og enten paclitaxel eller nab-paclitaxel, eller carboplatin og paclitaxel 
alene: Efter behandlingsstart levede de patienter, der blev behandlet med Tizveni i 
kombinationsbehandling, i gennemsnit henholdsvis 7,7 måneder (Tizveni/carboplatin/paclitaxel) og 9,6 
måneder (Tizveni/carboplatin/nab-paclitaxel) uden sygdomsforværring sammenlignet med 5,5 
måneder for de patienter, der kun fik carboplatin og paclitaxel. 

I et tredje hovedstudie, der omfattede 805 voksne med NSCLC, som tidligere havde fået platinbaseret 
kemoterapi, fik patienterne Tizveni eller docetaxel (et andet kræftlægemiddel). De patienter, der fik 
Tizveni, levede her i gennemsnit i 16,9 måneder efter behandlingsstart sammenlignet med 11,9 
måneder for de patienter, der fik docetaxel. 

Hvilke risici er der forbundet med Tizveni? 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger ved Tizveni fremgår af indlægssedlen. 

Tizveni er forbundet med bivirkninger, der er knyttet til immunforsvarets aktivitet, og de kan være 
alvorlige. De fleste bivirkninger forsvinder med passende behandling, eller ved at stoppe brugen af 
Tizveni. 

Når Tizveni anvendes i kombination med kemoterapi, omfatter de mest almindelige bivirkninger (som 
kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) anæmi (lavt antal røde blodlegemer), neutropeni 
(lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekæmper infektion), trombocytopeni (lavt antal 
blodplader), forhøjet niveau af leverenzymer, træthed, kvalme, nedsat appetit og udslæt. De mest 
almindelige bivirkninger ved Tizveni (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer), når 
lægemidlet anvendes alene, omfatter anæmi, træthed og forhøjet niveau af leverenzymer. 

Hvorfor er Tizveni godkendt i EU? 

Tizveni i kombination med andre kræftlægemidler har vist sig at være effektivt til at forbedre den 
progressionsfrie overlevelse (hvor længe patienterne levede uden sygdomsforværring) hos patienter 
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med lokalt fremskreden eller metastatisk NSCLC. Hos patienter, hvis NSCLC ikke havde reageret 
tilstrækkeligt på tidligere kemoterapi, havde behandling med Tizveni en meningsfuld effekt på, hvor 
længe patienterne levede. Bivirkningerne ved Tizveni var sammenlignelige med bivirkningerne ved 
tilsvarende kræftlægemidler. Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene 
ved Tizveni opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Tizveni anvendes sikkert 
og effektivt? 

Behandling med Tizveni kan medføre alvorlige bivirkninger, der er knyttet til immunforsvarets aktivitet. 
Disse bivirkninger er beskrevet i indlægssedlen. Den virksomhed, der markedsfører Tizveni, vil 
udlevere et patientkort til brugere af lægemidlet med information om risiciene for disse 
immunrelaterede bivirkninger og instruks om, hvornår de skal søge læge, hvis de oplever symptomer. 

Der er desuden anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som 
patienter og sundhedspersonale skal følge for at sikre, at Tizveni anvendes sikkert og effektivt. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende anvendelsen af Tizveni løbende overvåget. De 
formodede bivirkninger ved Tizveni vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige forholdsregler 
for at beskytte patienterne. 

Øvrig information om Tizveni 

Yderligere information om Tizveni findes på agenturets websted: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni. 
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