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Wat is Tremelimumab AstraZeneca en wanneer Qt het voorgeschreven?

Tremelimumab AstraZeneca is een geneesmiddel voor de belﬂ:eling van niet eerder behandelde
volwassenen met niet-kleincellige longkanker (NSCLC) dieW etastaseerd (uitgezaaid naar andere
delen van het lichaam). Het middel wordt toegediend in natie met durvalumab (een ander
geneesmiddel tegen kanker) en chemotherapie op ba is%platina, wanneer de kanker geen mutaties
(veranderingen) vertoont in de genen EGFR en ALK.Q

Tremelimumab AstraZeneca bevat de werkzan@remelimumab.
Hoe wordt Tremelimumab Astragqpeca gebruikt?

L 4
Tremelimumab AstraZeneca is uitsluitenw doktersvoorschrift verkrijgbaar en de behandeling moet
worden gestart door en onder toezicht staan van een arts die ervaring heeft met het behandelen van
kanker.

ongeveer één uur, in combi met durvalumab en chemotherapie. De behandeling omvat maximaal
vijf doses, maar kan per worden stopgezet als de kanker verergert of als de patiént ernstige

bijwerkingen ondervinﬁ\

Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker voor meer informatie over het
gebruik van Tre% mab AstraZeneca.

Tremelimumab AstraZenecaiw@oegediend via infusie (indruppeling) in een ader gedurende

Hoe werk melimumab AstraZeneca?

De wer stof in Tremelimumab AstraZeneca, tremelimumab, is een monoklonaal antilichaam (een
soort giwif). Deze stof is speciaal ontwikkeld om zich aan CTLA-4 te hechten en de werking daarvan te
b &@\ CTLA-4 is een eiwit dat de activiteit van T-cellen reguleert, die deel uitmaken van het

nsysteem (de natuurlijke afweer van het lichaam). Door de werking van dit eiwit te blokkeren,
z het geneesmiddel ervoor dat er meer T-cellen in het lichaam worden aangemaakt en dat deze
cellen harder gaan werken om de kankercellen te vernietigen. Naar verwachting zal dit de verspreiding
van de kanker vertragen.
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Welke voordelen bleek Tremelimumab AstraZeneca tijdens de studies te
hebben?

In een hoofdstudie onder patiénten met gemetastaseerde NSCLC leefden de 338 patiénten die
Tremelimumab AstraZeneca in combinatie met durvalumab en chemotherapie kregen toegedie
gemiddeld nog veertien maanden. Bij de 337 patiénten die alleen chemotherapie kregen, wa

twaalf maanden. De patiénten die de genoemde combinatietherapie ondergingen, leefden iddeld
ook langer zonder dat hun ziekte verergerde, namelijk zes maanden (tegenover vijf maan oor de
groep die chemotherapie kreeg).

Welke risico’s houdt het gebruik van Tremelimumab Astraz g in?

.
De meest voorkomende bijwerkingen van Tremelimumab AstraZeneca in co Nle met durvalumab
en chemotherapie (die bij meer dan 2 op de 10 personen kunnen optreden nemie (lage
concentratie rode bloedcellen), misselijkheid, neutropenie (lage concent eutrofielen, een type
witte bloedcellen dat infectie bestrijdt), vermoeidheid, huiduitslag, trofiRocytopenie (lage concentratie
bloedplaatjes) en diarree.

De meest voorkomende ernstige bijwerkingen (die bij meer dan e 10 personen kunnen
optreden) zijn neutropenie en anemie. Andere ernstige bijwerkingen {die bij maximaal 1 op de

10 personen kunnen optreden) zijn pneumonie (longontst g trombocytopenie, leukopenie (lage
concentratie witte bloedcellen), vermoeidheid, neutrope m koorts, colitis (ontsteking van de dikke
darm), verhoogde leverenzymwaarden en een verhoog sespiegel (lipase is een enzym dat helpt
bij de vertering van vet en dat voornamelijk wordt @sm akt in de alvleesklier).

Tremelimumab AstraZeneca wordt vaak in ver @bracht met bijwerkingen die betrekking hebben
op de manier waarop het immuunsysteem inwer p de organen in het lichaam, zoals
immuungemedieerde hypothyreoidie (vermwslrde schildklierfunctie) en colitis.

Zie de bijsluiter voor het volledige ove&n alle bijwerkingen van en beperkende voorwaarden
voor Tremelimumab AstraZeneca. Q

Waarom is Tremelimum}\AstraZeneca geregistreerd in de EU?

De combinatie van Tremelinﬁ AstraZeneca met durvalumab en chemotherapie kan patiénten een
betere levensverwachting i dan alleen chemotherapie. De bijwerkingen die worden veroorzaakt
door de toevoeging v Qlimumab AstraZeneca, met name immuungemedieerde bijwerkingen,

kunnen ernstig zijn ea'\ie behandeling van zwakke of oudere patiénten is voorzichtigheid geboden.

Het Europees Ge middelenbureau heeft geconcludeerd dat de voordelen van
Tremelimumab /%Zeneca groter zijn dan de risico’s en dat dit middel geregistreerd kan worden voor

gebruik in de
Welk tregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
geb van Tremelimumab AstraZeneca te waarborgen?

@drijf dat Tremelimumab AstraZeneca in de handel brengt, moet professionele zorgverleners die
eneesmiddel voorschrijven voorzien van voorlichtingsmateriaal over de bijwerkingen die worden
veroorzaakt door een overactief immuunsysteem. Patiénten zullen van hun arts ook een
waarschuwingskaartje ontvangen met de belangrijkste veiligheidsinformatie over het geneesmiddel.
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Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Tremelimumab AstraZeneca, zijn ook opgenomen in
de samenvatting van de productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Tremelimumab AstraZehgca
continu gevolgd. Vermoedelijke bijwerkingen waargenomen voor Tremelimumab AstraZeneca n
nauwkeurig geévalueerd en indien nodig worden maatregelen getroffen om patiénten te besggrmen.

<@

Overige informatie over Tremelimumab AstraZeneca @

Meer informatie over Tremelimumab AstraZeneca is te vinden op de website van gropees

Geneesmiddelenbureau: . %
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca. \
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