EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/3771/2023
EMEA/H/C/004650

Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumaa
Ulevaade ravimist Tremelimumab AstraZeneca ja ELis mj

pohjendus Q

Mis on Tremelimumab AstraZeneca ja milleks s@asutatakse?

a valjastamise

Tremelimumab AstraZeneca on vahiravim, mida kasutatakse@astaatilise (levinud organismis ka
mujale) mittevaikerakk-kopsuvahi raviks tdiskasvanutel ole varem ravitud. Seda
manustatakse koos durvalumaabi (samuti vahiravim) jaﬁnapf)hise keemiaraviga ning seda
kasutatakse juhul, kui vahil ei ole EGFR- ja ALK-geeqi tatsioone (muutusi).

L 4
Tremelimumab AstraZeneca sisaldab toimeainena %e imumaabi.

L
Kuidas Tremelimumab AstraZeqe’@k utatakse?
*

Tremelimumab AstraZeneca on retseptir Qavi tohib alustada vahiravis kogenud arst ning see
peab toimuma tema jarelevalve all.

Tremilumab AstraZenecat manustatakse®igikaudu tund aega kestva veeniinfusioonina koos
durvalumaabi ja keemiaraviga. R@osneb maksimaalselt 5 annusest, kuid vahi slivenemise voi
raskete kdrvalnahtude tekke k@ dib ravi pusivalt Idpetada.

Lisateavet ravimi TremeliNQab AstraZeneca kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klsige
oma arstilt voi apteekril \

Kuidas Tremei'\ ab AstraZeneca toimib?

Tremelimumab Zeneca toimeaine tremelimumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis
on kavandatu nduma valguga CTLA-4, mis reguleerib immuunstisteemi (organismi looduslike
kaitseme ismide) T-rakkude aktiivsust, ja seda blokeerima. CTLA-4 blokeerimisega suurendab

ravim T-rakk@de arvu ja aktiivsust, et need saaksid havitada vahirakke. See aeglustab eeldatavalt vahi
levikut.

Milles seisneb uuringute pohjal Tremelimumab AstraZeneca kasulikkus?

Metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientide pohiuuringus elasid Tremelimumab
AstraZenecat koos durvalumaabi ja keemiaraviga saanud 338 patsienti keskmiselt 14 kuud ning ainult
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keemiaravi saanud 337 patsienti keskmiselt 12 kuud. Progresseerumiseta elumus oli samuti pikem,
keskmiselt ligikaudu 6 kuud. Uksnes keemiaravi saanud patsientide sama naitaja oli 5 kuud.

Mis riskid Tremelimumab AstraZenecaga kaasnevad?

Tremelimumab AstraZeneca kdige sagedamad kdrvalndhud koos durvalumaabi ja keemiaraviga (voivad
esineda enam kui 2 patsiendil 10st) on aneemia (eritrotslitide ehk vere punaliblede vahesus),
iiveldus, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), vasimus,
I66ve, trombotsiitopeenia (trombotstiitide ehk vereliistakute vahesus veres) ja k6hu$us.

utropeenia ja

Koige sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 2 patsiendil 105t§
e onia

aneemia. Muud rasked korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on
(kopsupdletik), trombotsitopeenia, leukopeenia (leukotsiilitide ehk vere valgefiglede vahesus),
vasimus, palavikuga neutropeenia, koliit (jdmesoolepdletik) ning maksaensL@:le ja lipaasi (rasvade
seedimist soodustav ensiiim, mis tekib peamiselt kdhunaarmes) suurenQ sisaldus.

Tremelimumab AstraZenecat seostatakse tavaliselt kdrvalndhtudega, n'seotud immuunsisteemi
toimega elunditele, naiteks immuunvahendatud hipotiireoos (kil latalitlus) ja koliit.

Tremelimumab AstraZeneca kohta teatatud kdrvalndhtude ja piir%ute tdielik loetelu on pakendi
infolehel.

~

Miks Tremelimumab AstraZeneca ELis ht%@iideti

Kui Tremelimumab AstraZenecat manustatakse kobxvalumaabi ja keemiaraviga, voib see
pikendada patsientide elumust vorreldes Gksnes raviga. Tremelimumab AstraZeneca lisamise
kdrvalnahud, eelkdige immuunvahendatud kg , vOivad olla rasked ja tuleb olla ettevaatlik

habraste voi eakate patsientide ravis.

L 4
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tremelj Qb AstraZeneca kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise ##8ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, agada Tremelimumab AstraZeneca ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Tremelimumab AstraZen‘ turustaja peab andma ravimit maaravatele tervishoiutdétajatele
teabematerjali, mis sisal muunsiisteemi liigaktiivsusest pohjustatud kdrvalnahtude teavet.
Samuti saavad patsie@rstilt meelespea, kus on ravimi pohiline ohutusteave.

4
Tremelimumab As eca ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutootaj ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi

infolehele. @

Nagu kﬁi%\ite puhul, tehakse Tremelimumab AstraZeneca kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Tremelimumab AstraZeneca kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Tremelimumab AstraZeneca kohta

Lisateave Tremelimumab AstraZeneca kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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