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Tevimbra (tislelizumabas)
Tevimbra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tevimbra ir kam jis vartojamas?
Tevimbra - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Siomis vézio riGsimis:
Nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV)

Tevimbra skiriamas suaugusiesiems vietiskai arba j kitas kiino dalis iSplitusiam (metastazavusiam)
nesmulkialgsteliniam plauciy véziui (NSLPV) gydyti.

Tevimbra skiriamas kartu su chemoterapija kaip pirmaeilis gydymas pacientams, kuriy vézio negalima
pasalinti chirurginiu bldu (atlikti chirurginés rezekcijos) arba gydyti skiriant chemoterapijos ir
radioterapijos derinj. Tai gali bati pacientai, kuriy navikuose yra tam tikras kiekis baltymo, vadinamo
PD-L1.

Be to, Tevimbra monoterapija skiriama NSLPV sergantiems pacientams, kurie jau buvo gydyti
chemoterapiniais vaistais.

Smulkialastelinis plauciy vézys (SLPV)

Tevimbra vartojamas suaugusiesiems plauciuose arba kitose kiino dalyse iSplitusiam SLPV
(pazengusios stadijos SLPV) gydyti. Jis skiriamas kaip pirmaeilis gydymas kartu su etopozidu ir
platinos chemoterapija (vaistais nuo vézio).

Skrandzio arba gastroezofaginés jungties adenokarcinoma

Tevimbra skiriamas gydyti suaugusius pacientus, sergancius vietiskai iSplitusia ir neoperuotina arba
metastazavusia skrandZio arba gastroezofaginés jungties adenokarcinoma (skrandzio arba stemplés ir
skrandzio jungties véziu).

Vaistas kartu su chemoterapija platinos ir fluoropirimidino pagrindu skiriamas kaip pirmaeilis gydymas
pacientams, kuriy vézys yra HER-2 neigiamas (tai reiskia, kad véZio Igstelése nenustatyta didelio kiekio
baltymo HER-2). Be to, Tevimbra reikia vartoti tik tais atvejais, kai vézinése Igstelése nustatytas tam
tikras kiekis PD-L1 ir naviko srities teigiamumo (TAP) jvertis yra bent 5 proc. (TAP jvertis nustatomas
pagal tai, kiek naviko Igsteliy sudaro PD-L1 teigiamos naviko lastelés ir imuninés Igstelés).
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Stemplés plokscialasteliné karcinoma (SPLK)

Tevimbra taip pat skiriamas gydyti stemplés plokscialasteline karcinoma, (stemplés - burng ir skrandj
jungiancios ertmés — vézj), jeigu vézys yra vietiSkai iSplites, metastazaves arba neoperuotinas. Vaistas
skiriamas, kai gydymas platinos vaistais nuo vézio nepakankamai veiksmingas.

Jis skiriamas kartu su platinos preparatais pacientams, kuriy navikuose nustatytas tam tikras kiekis
PD-L1, o TAP jvertis yra bent 5 proc.

Stemplés vézys yra retas, ir 2020 m. lapkricio 13 d. Tevimbra buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Tevimbra sudétyje yra veikliosios medziagos tislelizumabo.

Kaip vartoti Tevimbra?

Gydyma Tevimbra turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio gydymo patirties. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta.

Kas tris savaites skiriama Tevimbra infuzija (vaistas lasinamas | veng). Gydyma galima testi tol, kol
liga nepaliméja. Jei pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis, gydytojas dozes gali atidéti, o jeigu
Salutinis poveikis sunkus, — gydyma visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Tevimbra vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Tevimbra?

Tevimbra veiklioji medziaga tislelizumabas yra monokloninis antiklnas, t. y. baltymas, kuris
sumodeliuotas taip, kad blokuoty tam tikry imuninés sistemos (natiralios organizmo apsaugos) lasteliy
pavirsiuje esantj receptoriy (taikinj) PD-1. Kai kurios vézinés lgstelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir
PD-L2), kurie jungiasi prie Sio receptoriaus ir nuslopina imuniniy_lasteliy veiklg, todél jos negali naikinti
veéziniy lasteliy. Blokuodamas PD-1, tislelizumabas neleidzia nuslopinti Siy imuniniy Iasteliy, taip
sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines lasteles.

Kokia Tevimbra nauda nustatyta tyrimy metu?
Nesmulkialastelinis plauciy vézys

Atliekant tyrima su 360 pacientu, serganciy nesmulkialgsteliniu NSLPV, Tevimbra ir chemoterapiniais
vaistais gydyti pacientai iSgyveno ilgiau iki ligai pasunkéjant, nei pacientai, kuriems skirta tik
chemoterapija: mazdaug 7,7 mén. ir 9,6 mén., priklausomai nuo skirto derinio, palyginti su 5,5 mén.,
kai buvo skiriama tik chemoterapija.

Atliekant kitg tyrima su 334 pacientais, serganciais nesmulkialgsteliniu NSLPV, kuriy navikuose
nustatytas didelis kiekis PD-L1, Tevimbra ir chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai iSgyveno
mazdaug 14,6 mén. iki ligai pasunkéjant, o tik chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai - 4,6 mén.
Atliekant abiejy deriniy tyrimus, Tevimbra gydyti pacientai taip pat gyveno vidutiniskai ilgiau.

Atliekant trecig tyrima su 805 pacientais, serganciais NSLPV, kuriems anksciau buvo taikyta
chemoterapija, nustatyta, kad Tevimbra monoterapija buvo veiksmingesné uz gydyma docetakseliu.
Atliekant $j tyrimg, Tevimbra gydyti pacientai iSgyveno vidutiniSkai mazdaug 17 mén., o docetakseliu
gydyti pacientai - vidutiniskai mazdaug 12 meén.
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Smulkialastelinis plauciy vézys (SLPV)

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 457 pazengusios stadijos SLPV sergantys anksciau
negydyti suaugusieji, nustatyta, kad Tevimbra veiksmingai pailgina pacienty iSgyvenimo trukme.
Siame tyrime pacientams buvo skiriamas arba Tevimbra, arba placebas (preparatas be veikliosios
medziagos), kuriy kiekvienas skirtas su chemoterapiniais vaistais (chemoterapija su platina ir
etopozidu). Pacientai, kuriems kartu su chemoterapija buvo skiriama Tevimbra, gyveno vidutiniskai
15,5 meénesio, o pacientai, kuriems kartu su chemoterapija buvo skiriama placebo, - 13,5 ménesio.

Stemplés vézys

Pagrindinis tyrimas atliktas su 512 suaugusiyjy, serganciy vietiSkai iSplitusiu arba metastazavusiu
stemplés plokscialgsteliniu véziu, kuriy liga po gydymo platinos chemoterapiniais vaistais patiméjo.
Tevimbra gydyti pacientai iSgyveno vidutiniSkai 8,6 mén., o vartoje kitus vaistinius preparatus nuo
vézio (paklitakselj, docetakselj ar irinotekang), — vidutiniskai 6,3 mén.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg su 649 pacientais, serganciais neoperuotinu, vietiskai iSplitusiu,
atsinaujinusiu arba metastazavusiu stemplés plokscialasteliniu véziu, gydymo Tevimbra ir
chemoterapiniais vaistais poveikis buvo lyginamas su gydymo placebu ir chemoterapiniais vaistais
poveikiu. Tevimbra ir chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai iSgyveno vidutiniSkai 19,1 mén., o
vartoje placebg ir chemoterapinius vaistus, - 10,0 mén. Be to, Tevimbra ir chemoterapiniais vaistais
gydyty pacienty liga nepatiméjo 8,2 mén., o vartojusiy placebg ir chemoterapinius vaistus, - 5,5 mén.

SkrandzZio arba gastroezofaginés jungties adenokarcinoma

Pagrindinis tyrimas atliktas su 997 suaugusiais pacientais, serganciais HER-2 neigiama vietiskai
iSplitusia, neoperuotina arba metastazavusia skrandZio arba gastroezofaginés jungties
adenokarcinoma. Pacientams anksciau nebuvo taikytas sisteminis gydymas nuo véZio. Jiems buvo
skiriamas Tevimbra ir chemoterapiniai vaistai arba placebas ir chemoterapiniai vaistai. Tarp

546 pacienty, kuriy PD-L1 TAP jvertis buvo bent 5 proc., Tevimbra ir chemoterapiniais vaistais gydyti
pacientai iSgyveno vidutiniSkai 16,4 mén., placebu ir chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai, -
12,8 meén. Be to, Tevimbra ir chemoterapiniais vaistais gydyty pacienty liga nepaiméjo 7,2 mén.,
vartojusiy placebg ir chemoterapinius vaistus, - 5,9 meén.

Kokia rizika susijusi su Tevimbra vartojimu?

ISsamy visy Tevimbra Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tevimbra, skiriamo be kity vaisty, Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip

1 Zmogui i$ 5) yra mazakraujysté (sumazéjusi raudonuyjy kraujo Igsteliy koncentracija), nuovargis ir
padidéjusi kepeny fermento aspartato aminotransferazés koncentracija (galinti rodyti kepeny
pazeidima).

Dazniausias kartu su chemoterapiniais vaistais vartojamo Tevimbra Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS$ 5) yra neutropenija (sumazeéjusi baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily
koncentracija), mazakraujysté, trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija kraujyje),
pykinimas, nuovargis, sumazéjes apetitas, padidéjusi kepeny fermenty aspartato aminotransferazeés ir
alanino aminotransferazés koncentracija, viduriavimas ir iSbérimas.

Kodél Tevimbra buvo registruotas ES?

Tevimbra veiksmingai padeda pailginti iSgyvenimo trukme ir pristabdyti NSLPV progresavima. Vaistas
taip pat veiksmingas siekiant pailginti pacienty, serganciy vietiskai iSplitusiu arba metastazavusiu
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stemplés plokscialgsteliniu véziu, vietiskai iSplitusia arba metastazavusia skrandzio arba
gastroezofaginés jungties adenokarcinoma ir smulkialgsteliniu plauciy véziu, iSgyvenima. Laikoma, kad
Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir jis panasus | panasiy vaisty nuo vézio. Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Tevimbra nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tevimbra vartojima?

Tevimbra prekiaujanti bendrové pateiks pacientams jspéjamasias korteles, informuodama juos apie
galimo su imunitetu susijusio Salutinio poveikio rizikg ir nurodydama, kada pasireiskus simptomams
kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tevimbra vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tevimbra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tevimbra Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tevimbra

Tevimbra buvo registruotas visoje ES 2023 m. rugséjo 15 d.
Daugiau informacijos apie Tevimbra rasite Agentiaros tinklalapyje adresu:

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-04.
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