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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumabiy
Yleistiedot Tremelimumab AstraZeneca -valmisteesta sek@lé, miksi se on

hyvaksytty EU:ssa

Mita Tremelimumab AstraZeneca on ja mihin sit'a@tetéiéin?

<&

Tremelimumab AstraZeneca on syopalaake, jolla hoidetaan,e.i@isoluista keuhkosydpaa (NSCLC),
joka on metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin) aikf@ jotka eivéat ole aiemmin saaneet
hoitoa. Sitd annetaan yhdessa durvalumabin (toinen sygfaladke) ja platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon kanssa, ja sita kdytetaan, kun syg a ei ole havaittu mutaatioita (muutoksia)
ns. EGFR- ja ALK-geeneissa.

*
Tremelimumab AstraZenecan vaikuttava aine o®1elimumabi.

Miten Tremelimumab AstraZen a kaytetdan?

Tremelimumab AstraZeneca on reseptN' te. Hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
syodvan hoidosta, ja hanen tulee myb’@voa hoitoa.

Tremelimumab AstraZeneca ann @noin tunnin kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon ja sita
kaytetaan yhdistettyna durval - ja solunsalpaajahoitoon. Hoito koostuu enintaan viidesta
annoksesta. Hoito voidaanﬂ& in lopettaa pysyvasti, jos sydpa pahenee tai jos potilas saa vaikeita
haittavaikutuksia.

Lisatietoja Tremelim AstraZeneca -valmisteen kaytésta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai

apteekista. @
Miten Tremela'numab AstraZeneca vaikuttaa?

Tremeli ab AstraZenecan vaikuttava aine tremelimumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras
proteiin i). Se on suunniteltu kiinnittymaan CTLA-4-proteiiniin ja estamaan sen toimintaa. CTLA-4
on proteilpd, joka saatelee T-solujen toimintaa. T-solut ovat osa immuunijarjestelmaa (kehon

luon a puolustusmekanismia). Estamalla CTLA-4-proteiinin toiminnan ladke lisaa T-solujen
3ard@ ja aktiivisuutta, jolloin ne voivat tappaa sydpasoluja. Taman odotetaan hidastavan syévan
leviamista.
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Mita hyotya Tremelimumab AstraZeneca -valmisteesta on havaittu
tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui metastasoitunutta ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavia potilaita.
Heista 338 potilasta, jotka saivat Tremelimumab AstraZenecaa yhdessa durvalumabin ja
solunsalpaajahoidon kanssa, eli keskimaarin 14 kuukautta, kun pelkkaa solunsalpaajahoitoa s@illa
337 potilaalla vastaava aika oli 12 kuukautta. Potilaat elivat myds pitempaan ilman sairaud[a
pahenemista: keskimdarin noin 6 kuukautta, kun pelkdstaan solunsalpaajahoitoa saanei lailla

vastaava aika oli 5 kuukautta. 0

Mitd riskeja Tremelimumab AstraZenecaan liittyy? ‘\

Tremelimumab AstraZenecan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aih@ useammalle kuin
kahdelle potilaalle kymmenestd) yhdessa durvalumabin ja solunsalpaajahoi anssa annettuna ovat

anemia (veren punasolujen vahyys), pahoinvointi, neutropenia (neutrofiilie j infektioita torjuvien
valkosolujen vahyys), vasymys, ihottuma, trombosytopenia (verihiutal vahyys veressa) ja ripuli.
Yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua usea le kuin kahdelle potilaalle

kymmenestd) ovat neutropenia ja anemia. Muita vakavia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat keuhkokuum’ei ojen infektio), trombosytopenia,
leukopenia (veren valkosolujen vahyys), vasymys, kuum utropenia, koliitti
(paksusuolitulehdus) seka maksaentsyymien ja lipaasin gp@daSiassa haiman erittdma rasvaa hajottava
entsyymi) kohonnut pitoisuus. b

Tremelimumab AstraZenecan kayttoon liittyy yleisest@ﬂttavaikutuksia, jotka liittyvat
immuunijarjestelman toimintaan elimissa, kuten.i uunivalitteinen kilpirauhasen vajaatoiminta ja
koliitti.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Tr@mumab AstraZenecan haittavaikutuksista ja
rajoituksista. \\

Miksi Tremelimumab Astlfdeca on hyvaksytty EU:ssa?

Tremelimumab AstraZeneca y a durvalumabin ja solunsalpaajahoidon kanssa kaytettyna voi
pidentaa potilaiden elinaikaa aan solunsalpaajahoitoon verrattuna. Muuhun hoitoon lisatyn
Tremelimumab AstraZen -Walmisteen haittavaikutukset, erityisesti immuunivalitteiset
haittavaikutukset, voiv a vakavia, ja tama on syyta ottaa huomioon heikkokuntoisia tai idkkaita

potilaita hoidettaessa.\

Euroopan ladkevin @atsoi, ettda Tremelimumab AstraZenecan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja
etta sille voida 6ntéaa myyntilupa EU:ssa.

Miten daan varmistaa Tremelimumab AstraZenecan turvallinen ja

teho% aytto?
L 4
*

Tre mab AstraZeneca -valmistetta markkinoivan yhtién on toimitettava laakettd maaraaville
enhuollon ammattilaisille perehdytysmateriaalia immuunijarjestelman liiallisesta aktiivisuudesta
johtlvista haittavaikutuksista. Laakdreiden on annettava potilaille potilaskortti, jossa esitetaan
keskeiset turvallisuuteen liittyvat tiedot ldakkeesta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Tremelimumab AstraZenecan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myos
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, my6s Tremelimumab AstraZenecan kayttéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Tremelimumab AstraZenecan ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja
kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Tremelimumab AstraZeneca -valmisteesta

Lisaa tietoa Tremelimumab AstraZeneca -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustﬂb:
osoitteessa

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca. °Q
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