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Tevimbra (tiszlelizumab)
A Tevimbra-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Tevimbra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tevimbra egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak
felnGtteknél:

Nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC)

A Tevimbra-t el6rehaladott vagy a szervezet mas részeire is atterjedt (attétes) NSCLC-ben szenvedd
felnGttek kezelésére alkalmazzak.

A Tevimbra-t kemoterapiaval egyltt, els6 vonalbeli kezelésként alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek
a daganata m(itéti Uton nem eltavolithatd (nem reszekalhatd) vagy kemoterapia és sugarterapia

e

nev( fehérje bizonyos mennyiségét termeli.

A Tevimbra-t 6nmagaban is alkalmazzak olyan, NSCLC-ben szenveds betegeknél, akik mar részeslltek
kemoterapiaban.

Kissejtes tiidodaganat (SCLC)

A Tevimbra-t feln6étteknél alkalmazzak olyan SCLC kezelésére, amely a tlidén belll vagy a test mas
részeire is atterjedt (kiterjedt stadiumu SCLC). Els6 vonalbeli kezelésként etopoziddal és platina
kemoterapiaval (daganatellenes gyogyszerekkel) kombindlva alkalmazzak.

A gyomor vagy gyomor-nyelocsé atmenet adenokarcindmaja

A Tevimbra-t a gyomor vagy a gyomor-nyel6cs6é atmenet helyileg elérehaladott és nem reszekalhatd
vagy attétes adenokarcinomajaban (a gyomor, illetve a gyomor és a nyel6cs6 kozotti atmenet
daganata) szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak.

Els6 vonalbeli kezelésként alkalmazzak platina- és fluoropirimidin-tartalmd kemoterapiaval egyltt
olyan betegeknél, akiknek a daganata HER2-negativ (ez azt jelenti, hogy a daganat nem tartalmaz
nagy mennyiségben HER2-nek nevezett fehérjét). Ezenfellil a Tevimbra csak akkor alkalmazhatd, ha a
daganat bizonyos szintl PD-L1-et termel, és a tumorterilet pozitivitasi (TAP) pontszama legalabb 5%
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(a TAP-pontszam azon alapul, hogy a tumor mennyi PD-L1-pozitiv tumorsejtekbdl és immunsejtekbdl
all).

Laphamsejtes nyelécso-karcinoma (OSCC)

A Tevimbra-t OSCC-nek, azaz a szajlireget és a gyomrot 6sszekoté csé daganatanak a kezelésére is
alkalmazzak, ha a daganat el6rehaladott, attétes vagy nem reszekalhatd. A gydgyszert akkor
alkalmazzak, ha a platinaalapu gydgyszerekkel végzett daganatellenes kezelés nem volt elég hatasos.

Platinaalapu gydgyszerekkel kombinacidban alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a daganat bizonyos
mennyiségl PD-L1-et termel, és a TAP-pontszam legalabb 5%.

Mivel a nyel6csGdaganat ,ritkdanak” mindsul, ezért a Tevimbra-t 2020. november 13-an ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Tevimbra hatdanyaga a tiszlelizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Tevimbra-t?

A Tevimbra-val végzett kezelést a daganatok kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Tevimbra-t haromhetente, vénas infuzié formajaban kell beadni, és a kezelés addig folytathatd, amig
a betegség nem sulyosbodik. A kezel6orvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén késleltetheti
az adagok beadasat, vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a mellékhatasok sulyosnak bizonyulnak.

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tevimbra?

A Tevimbra hatéanyaga, a tiszlelizumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekezG6rendszere)
bizonyos sejtjein taldlhatdé PD-1 receptort (célpontot). Bizonyos daganatok képesek olyan fehérjéket
(PD-L1 és PD-L2) el6allitani, amelyek a PD-1-hez kotddve ledllitjdk az immunsejtek aktivitasat, igy
azok nem tudjak a daganatsejteket megtamadni. A PD-1 blokkolasaval a tiszlelizumab
megakadalyozza, hogy a daganat ledllitsa ezeket az immunsejteket, igy erdsiti az immunrendszernek a
daganatsejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen el6nyei voltak a Tevimbra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Nem kissejtes tiidodaganat

Egy 360, laphédmsejtes tipusi nem kissejtes tidédaganatban szenvedé beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban a kemoterapiaval kombinaciéban Tevimbra-val kezelt betegek hosszabb ideig éltek a
betegségik sulyosbodasa nélkiil, mint a kizardlag kemoterapiaval kezelt betegek: a kombinaciétol
fuggden korulbeltl 7,7 és 9,6 hdnapig, mig a kemoterapia 6nmagaban torténé alkalmazasa esetén 5,5
hoénapig.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 334 nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedd beteg vett részt,
akiknek a daganata er0s PD-L1 pozitiv volt, a Tevimbra-t kemoterapidval egyttt kapd betegek
korilbelll 14,6 hénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, szemben a csak kemoterapiaval
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kezelt betegeknél tapasztalt 4,6 hénappal. Mindkét kombinacios vizsgalatban a Tevimbra-val kezelt
betegek atlagosan is hosszabb ideig éltek.

Egy harmadik vizsgalatban, amelyben 805, korabban kemoterapidaban részesilt NSCLC-ben szenvedd
beteg vett részt, azt mutatta, hogy a Tevimbra énmagaban hatasosabb volt a docetaxelnél. Ebben a
vizsgalatban a Tevimbra-t kapott betegek atlagosan korulbellil 17 hdnapig, mig a docetaxellel kezelt
betegek atlagosan korilbelll 12 hdnapig éltek.

Kissejtes tiidédaganat (SCLC)

Egy 457, kiterjedt stadiumu SCLC-vel kordbban nem kezelt, kiterjedt stadiumu SCLC-ben szenvedd
feln6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban a Tevimbra hatdsosnak bizonyult a tulélés idétartamanak
meghosszabbitdsaban. A vizsgalatban a betegek Tevimbra-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést)
kaptak kemoterapias gydgyszerekkel (platina alapu kemoterapia és etopozid) egylitt. A Tevimbra-t
kemoterapidval egyltt kapd betegek atlagosan 15,5 hénapig éltek, mig a placebdt és kemoterapiat
kapd betegeknél ez az id6tartam 13,5 hdénap volt.

Nyelé6cs6daganat

Egy f6 vizsgalatban 512, elérehaladott vagy attétes laphamsejtes nyel6csédaganatban szenvedo olyan
feln6tt vett részt, akiknek a betegsége platinaalapu kemoterapiaval végzett kezelést kovetéen
sulyosbodott. A Tevimbra-val kezelt betegek atlagosan 8,6 hdnapig éltek, mig az egyéb daganatellenes
gyogyszerekkel (paklitaxel, docetaxel vagy irinotekan) kezelt betegeknél ez az id6tartam 6,3 hénap
volt.

Egy masik f6 vizsgalatban, amelyben 649, nem reszekalhatd, helyileg elérehaladott, kitjult vagy
attétes laphamsejtes nyel6cs6daganatban szenved6 beteg vett részt, a kemoterapiaval kombinalt
Tevimbra-kezelést placebdval és kemoterapidval kombinalt kezeléssel hasonlitottak 6ssze. A Tevimbra-
val és kemoterapiaval kezelt betegek atlagosan 19,1 hdnapig éltek, mig a placebdval és
kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az idétartam 10,0 hdnap volt. Ezenfellil a Tevimbra-t és
kemoterapiat kapd betegek 8,2 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil, mig a placebot és
kemoterapiat kapé betegeknél ez az id6étartam 5,5 hdnap volt.

A gyomor vagy gyomor-nyelocsé atmenet adenokarcindmaja

Egy f6 vizsgalatban 997, helyileg el6rehaladott, nem reszekalhatd vagy attétes gyomor- vagy gyomor-
nyel6csé atmenet adenokarcindmaban szenvedd feln6tt vett részt, akiknek a daganata HER2-negativ
volt. A betegek korabban nem részesliltek szisztémas daganatellenes kezelésben, és kemoterapiaval
egyltt Tevimbra-t és kemoterapiat vagy placebdt kaptak. Az 546, legalabb 5%-0s PD-L1 TAP
pontszammal rendelkezd beteg kozll a Tevimbra-val és kemoterapiaval kezelt betegek atlagosan

16,4 hdnapig éltek, mig a placebdval és kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az idétartam 12,8 hdonap
volt. Ezenfellil a Tevimbra-t és kemoterapiat kapd betegek 7,2 honapig éltek a betegség sulyosbodasa
nélkll, szemben a placebodt és kemoterapiat kapd betegeknél tapasztalt 5,9 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Tevimbra alkalmazasa?

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az 6nmagaban alkalmazott Tevimbra leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozul tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a vérszegénység (a vordsvérsejt alacsony szintje), a faradtség és az aszpartat-
aminotranszferaz és az alanin-aminotranszferaz majenzimek magasabb szintje (ami majkarosodasra
utalhat).

Tevimbra (tiszlelizumab)
EMA/122334/2025 3/4



A kemoterapiaval egyitt alkalmazott Tevimbra leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-
nél jelentkezhet) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje),
a vérszegénység, a trombocitopénia (a vérlemezkék, azaz a vér alvadasat eldsegité dsszetevik
alacsony szintje), a hanyinger, a faradtsag, a csokkent étvagy, az aszpartadt-aminotranszferaz és az
alanin-aminotranszferaz majenzimek emelkedett szintje, a hasmenés és a kilités.

Miért engedélyezték a Tevimbra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tevimbra hatékonyan javitja a tulélést és késlelteti a nem kissejtes tlidédaganat sulyosbodasat.
Hatdsos tovabba el6rehaladott vagy attétes laphamsejtes nyel6csédaganatban, elérehaladott vagy
attétes gyomor- vagy gasztrodzofagealis dtmenet adenokarcindmaban és kisejtes tiidédaganatban
szenvedl betegek tulélésének javitasaban. A gyogyszer mellékhatasait kezelhetének és a hasonld
daganatellenes gydgyszerekével 6sszehasonlithaténak tartjdk. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Tevimbra alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tevimbra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tevimbra-t forgalmazé vallalat figyelmezteté kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely
tajékoztatja 6ket a lehetséges immunrendszeri mellékhatasok kockazatairdl, és utasitasokat ad arra
vonatkozoéan, hogy mikor kell kapcsolatba Iépnilik kezel6orvosukkal, ha tlineteket tapasztalnak.

A Tevimbra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Tevimbra alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tevimbra alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tevimbra-val kapcsolatos egyéb informacio

2023. szeptember 15-én a Tevimbra az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Tevimbra-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2025.
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