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Tizveni (tislélizumab) @

Apercu de Tizveni et pourquoi il est autorisé dans I'Union europée‘{& E)

Tizveni est un médicament contre le cancer bronchique non a petites cellules @BNPC). Il est utilisé
chez les adultes pour traiter:

Qu’est-ce que Tizveni et dans quel cas est-il utilisé?

e le CBNPC non épidermoide, en association avec le pémétrex \Qédicament de chimiothérapie
qui tue les cellules en division, telles que les cellules cancér s) et le cisplatine ou le carboplatine
(d’autres médicaments de chimiothérapie) lorsque la we t métastatique (c’est-a-dire qu’elle
s’est propagée a d’autres parties du corps) ou lors %umeur est localement avancée (c’est-a-
dire qu'elle s’est propagée dans les tissus autods oumons, mais pas a d’autres parties du
corps) et ne peut pas étre traitée par interve?chirurgicale ou des médicaments a base de
platine. Tizveni est utilisé lorsqu’au moing 50 Yades cellules tumorales présentent la protéine PD-
L1 a leur surface et que le cancer ne pét pas de mutations (modifications) des génes EGFR et
ALK;

e le CBNPC épidermoide, en assogiatien avec le carboplatine et le paclitaxel ou le nab-paclitaxel
(d’autres médicaments cont cancer), lorsque la maladie est métastatique ou lorsque la tumeur
est localement avancée ut pas étre traitée par intervention chirurgicale ou des
médicaments a base \a ne;

% ancé ou métastatique, lorsque le traitement anticancéreux par des

e le CBNPC locale
médicaments &
utilisé en m 2rapie. Les patients dont le cancer va de pair avec une mutation des génes EGFR

le it@nt par Tizveni.

TizveRj comtient la substance active tislélizumab.

Comment Tizveni est-il utilisé?

Le traitement par Tizveni doit étre instauré et surveillé par un médecin expérimenté dans le traitement
du cancer. Le médicament n’est délivré que sur ordonnance.

Tizveni est administré par perfusion (goutte-a-goutte) intraveineuse toutes les trois semaines, et le
traitement peut se poursuivre jusqu’a ce que la maladie s’aggrave. Il est possible que le médecin
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espace les doses si certains effets indésirables se manifestent ou qu'il arréte complétement le
traitement en cas d’effets indésirables séveéres.

Pour plus d’informations sur les conditions d’utilisation de Tizveni, voir la notice ou contacter votre
médecin ou votre pharmacien.

Comment Tizveni agit-il?

La substance active de Tizveni, le tislélizumab, est un anticorps monoclonal (un type de protéine) qui a
été concu pour bloquer un récepteur (une cible) appelé PD-1 sur les lymphocytes T présents dans le
systéme immunitaire (les défenses naturelles du corps). Certains cancers peuvent produire des
protéines (PD-L1 et PD-L2) qui se combinent avec le récepteur PD-1 pour neutraliser 'activité
lymphocytes T, les empéchant ainsi d’attaquer le cancer. En bloquant le récepteur PD-1,*le%islélizumab
empéche l'inactivation de ces lymphocytes T par le cancer et augmente ainsi la capacit&&ystéme
immunitaire a tuer les cellules cancéreuses.

Quels sont les bénéfices de Tizveni démontrés au cours %.Qudes?

Les bénéfices de Tizveni ont été démontrés dans le cadre de trois étud rincCipales.

Dans une étude principale menée chez 334 adultes atteints d’un PCynon épidermoide, les patients
ont recu soit Tizveni en association avec du pémétrexed plus, sqi splatine soit du carboplatine, ou
uniqguement du pémétrexed associé a du cisplatine ou du carbo e. Aprés le début du traitement,
les patients traités par Tizveni en association ont vécu en &nne 9,8 mois sans que leur maladie
s’aggrave, contre 7,6 mois pour les patients uniqueme %és par pémétrexed associé a du cisplatine
ou du carboplatine. Dans un sous-groupe de 110 p&i hez qui plus de 50 % des cellules du CBNPC
présentaient la protéine PD-L1 en surface, ceux t@ par Tizveni en association ont vécu en moyenne
14,6 mois sans que leur maladie s’aggrave, c%;e ,6 Mois pour ceux traités uniquement par
pémétrexed et cisplatine ou carboplatine.

Lors d’une deuxiéme étude principale rr%a aupres de 360 adultes atteints de CBNPC épidermoide,
les patients ont regu Tizveni en ass@giation avec du carboplatine et soit du paclitaxel ou du nab-
paclitaxel, soit uniquement du latine et du paclitaxel. Aprés le début du traitement, les patients
traités par Tizveni en associ % vécu en moyenne 7,7 mois (Tizveni/carboplatine/paclitaxel) et
9,6 mois (Tizveni/carbo (ot ab-paclitaxel) sans que leur maladie s’aggrave, contre 5,5 mois pour
les patients traités L*niqég

t par carboplatine et paclitaxel.
Dans une troisie @e principale menée auprés de 805 adultes atteints de CBNPC et ayant
précédemmen 3 traités par chimiothérapie a base de platine, les patients ont regu Tizveni ou
docétaxel (un autre médicament contre le cancer). Aprés le début du traitement, les patients traités
par Ti vécu en moyenne 16,9 mois contre 11,9 mois pour les patients ayant recu docétaxel.

Quelssont les risques associés a l'utilisation de Tizveni?

Pour une description compléte des effets indésirables et des restrictions associés a Tizveni, voir la
notice.

Tizveni est associé a des effets indésirables liés a I'activité du systéme immunitaire, qui peuvent étre
graves; la plupart des effets indésirables disparaissent avec un traitement approprié ou a lI'arrét du
traitement.

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Tizveni (qui peuvent toucher plus d'une
personne sur 10) lorsqu’il est associé a une chimiothérapie sont notamment les suivants: anémie
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(faibles taux de globules rouges), neutropénie (faibles taux de neutrophiles, un type de globules blancs
qui combat les infections), thrombocytopénie (faible taux de plaquettes sanguines), augmentation des
taux d’enzymes hépatiques, fatigue, nausées (envie de vomir), perte d'appétit et éruption cutanée. Les
effets indésirables les plus couramment observés sous Tizveni (qui peuvent toucher plus d’une
personne sur 10) lorsqu’il est utilisé en monothérapie sont notamment les suivants: anémie, fatigue et
augmentation des taux d’enzymes hépatiques.

Pourquoi Tizveni est-il autorisé dans I'UE?

L'association de Tizveni avec d’autres médicaments anticancéreux s’est révélée efficace pour améliorer
la survie sans progression (la durée pendant laquelle les patients ont vécu sans aggravation d
maladie) chez les patients atteints de CBNPC localement avancé ou métastatique. Le tralte
Tizveni a également eu un effet significatif sur I'espérance de vie des patients dont le C
répondait pas suffisamment a une chimiothérapie antérieure. Les effets indésirables veni étaient
comparables a ceux de médicaments anticancéreux similaires. Par conséquent, I’ européenne
des médicaments a estimé que les bénéfices de Tizveni sont supérieurs a ses risq et que son
utilisation peut étre autorisée au sein de I'UE.

Quelles sont les mesures prises pour assurer I’utiﬁ?‘u sire et efficace de

Tizveni? \

Le traitement par Tizveni peut entrainer des effets indésira Ies%es liés a 'activité du systeme
immunitaire, qui sont présentés dans la notice. La société &pm ercialise Tizveni fournira aux
personnes qui utilisent ce médicament une carte de pati @s informant des risques d’effets
indésirables de nature immunologique et leur indiqa and contacter leur médecin s'ils ressentent
des symptomes.

Les recommandations et les précautions a o &\‘er par les professionnels de santé et les patients pour
assurer |'utilisation sire et efficace de Tizv@ni Ont également été incluses dans le résumé des
caractéristiques du produit et dans la n@.

Comme pour tous les médicament onnées sur l'utilisation de Tizveni sont surveillées en
permanence. Les effets indésir uspectés rapportés sous Tizveni sont soigneusement évalués et
toutes les mesures nécessaifes t prises pour protéger les patients.

Autres informati elatives a Tizveni:

De plus amples gafoRmations sur Tizveni sont disponibles sur le site web de I’Agence, sous:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni.
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