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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab) g,
A Tremelimumab AstraZeneca-ra vonatkozd attekintés és, U-ban valé
engedélyezésének indoklasa o)

&

Milyen tipusi gyogyszer a Tremelimumab Astra;eﬂeca és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6? N

%

A Tremelimumab AstraZeneca egy daganatellenes gydgyszer, elyet attétes (a szervezet mas

részeire is atterjedt) nem kissejtes tlidorak (NSCLC) kezelésére alkalmaznak kordabban nem kezelt
feln6tteknél. Durvalumabbal (egy masik daganatellen gyszer) és platinaalapu kemoterapiaval
egyutt alkalmazzak abban az esetben, ha a daganat nem*hordoz mutéciot (elvaltozast) az igynevezett
EGFR és ALK génekben. \Q

A Tremelimumab AstraZeneca hatdanyaga a trefuelimumab.
Hogyan kell alkalmazni a Tremelimumab AstraZeneca-t?

A Tremelimumab AstraZeneca csak r@e kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek
kezelésében tapasztalattal rendelkezoervosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A Tremelimumab AstraZeneca-t I@ﬂ elll egy 6ran at tartd vénas infuzioként adjak be durvalumabbal
és kemoterapiaval kombinalv @kezelés legfeljebb 5 ddzisbdl all, de végleg le lehet allitani, ha a
daganat sulyosbodik, vagy@betegnél stlyos mellékhatasok jelentkeznek.
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A Tremelimumab AstraZéVca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, ill kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejtiéﬁatését a Tremelimumab AstraZeneca?

A Tremelimu AstraZeneca hatdanyaga, a tremelimumab egy monoklondlis antitest (egy
fehérjetipusy™\Jgy alakitottak ki, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd
rendsze‘@ szét képezd T-sejtek aktivitasat szabalyozd egyik fehérjéhez, a CTLA-4-hez kotédjon és
aztb a&olja. A CTLA-4 blokkolasaval a gydgyszer noveli a T-sejtek szamat és aktivitasat, amelyek igy
elpughatjék a daganatsejteket. Ez varhatdan lelassitja a daganat terjedését.
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Milyen elonyei voltak a Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Egy attétes NSCLC-ben szenvedd betegekkel végzett f6 vizsgalatban a durvalumabbal és
kemoterapiaval kombinalt Tremelimumab AstraZeneca-val kezelt betegek atlagosan 14 hoénapig él{\elk,
mig a kizardlag kemoterapiaval kezelt 337 betegnél ez az idétartam 12 hénap volt. Ezeknél ay
betegeknél a betegség sulyosbodasaig eltelt idd is hosszabb volt: atlagosan korilbelldl 6 hdnap}
szemben a csak kemoterapiat kapd betegeknél tapasztalt 5 hénappal. O)

Milyen kockazatokkal jar a Tremelimumab AstraZeneca alkalm&a?

A durvalumabbal és kemoterapidval kombinalt Tremelimumab AstraZeneca Ieggy@ribb mellékhatasai
(10 beteg kozil tébb mint 2-nél jelentkezhet) a vérszegénység (a voérosvértes lacsony szintje),
hanyinger, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fertézéseket ta @neutrofileknek az
alacsony szintje), faradtsag, kilités, trombocitopénia (alacsony vérIemezk%m) és a hasmenés.

A leggyakoribb stlyos mellékhatasok (10 beteg kozil tobb mint 2-nél @kezhet) a neutropénia és a
vérszegénység. Egyéb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozul Iegfelje@ 1-nél jelentkezhet) a
tiid6gyulladas, a trombocitopénia, a leukopénia (alacsony fehérv%(ejtszém), a faradtsag, a lazzal jaré
neutropénia, a kolitisz (vastagbélgyulladas), valamint a méjenzi@ és a lipaz (a féként a
hasnyalmirigyben keletkezd, a zsir emésztését segit6 enzim)é&gemelkedett szintje.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasa gyakran tarsu immunrendszernek a szervek
mUikodésére gyakorolt mellékhatasaival, példaul az imn@mediélt hipotiredzissal (pajzsmirigy-
alulm(ikodés) és a kolitisszel. @,

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasaval ka latban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékozt an taldlhaté.

Miért engedélyezték a Tremeli@nab AstraZeneca forgalomba hozatalat az
EU-ban? é

Durvalumabbal és kemoterépiéval%: inalva alkalmazott Tremelimumab AstraZeneca
meghosszabbithatja a betegek‘élee z 6nmagaban alkalmazott kemoterapidval szemben. A
hozzaadott Tremelimumab Astr@eneca mellékhatasai, kilonésen az immunmedialt mellékhatasok,

sulyosak lehetnek, és eI6vig@tosségra van szlikség a legyengllt vagy id0s betegek kezelése soran.
\
Az Europai Gydgyszerlg ség megallapitotta, hogy a Tremelimumab AstraZeneca alkalmazaséanak

elényei meghaladjék%@ckézatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézk&sek vannak folyamatban a Tremelimumab AstraZeneca
biztonségo;"\/@s hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tremeli ab AstraZeneca-t forgalmazo vallalatnak a gydgyszert felird egészségligyi szakemberek
szamar téanyagot kell biztositania az immunrendszer tulzott aktivitdsdhoz kapcsoldédo

mellé asokrdl. A betegek ezenfelll egy figyelmeztetd kartyat is kapnak kezelGorvosuktdl, amely a
gyé@errel kapcsolatos f6 biztonsagi informacidkat foglalja 6ssze.

ANremelimumab AstraZeneca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek
az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tremelimumab AstraZeneca
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alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tremelimumab AstraZeneca-val kapcsolatos egyéb informacio

X

A Tremelimumab AstraZeneca-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyégyszerﬂqu@

honlapjan talalhaté: ,\/

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