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Tizveni (tyslelizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tizveni i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tizveni i w jakim celu sie go stosuje

Tizveni jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(NDRP). Lek stosuje sie u 0séb dorostych w leczeniu:

e nieptaskonabtonkowego NDRP, w skojarzeniu z pemetreksedem (lekiem do chemioterapii
zabijajacym komorki dzielgce sie, takie jak komdrki nowotworowe) i cisplatyng lub karboplatyna
(innymi lekami stosowanymi w chemioterapii), gdy choroba ma charakter przerzutowy (co
oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata) lub gdy nowotwor jest miejscowo
zaawansowany (co oznacza, ze rozprzestrzenit sie do tkanek wokot ptuc, ale nie do innych czesci
ciata) i nie moze by¢ usuniety chirurgicznie ani leczony z zastosowaniem pochodnych platyny. Lek
stosuje sie, gdy na powierzchni co najmniej 50% komorek nowotworowych obecne jest biatko PD-
L1, a nowotwor nie wykazuje obecnosci mutacji (zmian) w genach EGFR i ALK;

e ptaskonabtonkowego NDRP, w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem lub nab-paklitakselem
(innymi lekami przeciwnowotworowymi), w przypadku gdy choroba ma charakter przerzutowy lub
gdy nowotwér jest miejscowo zaawansowany i nie moze by¢ usuniety chirurgicznie ani leczony z
zastosowaniem pochodnych platyny;

e NDRP, ktory jest miejscowo zaawansowany lub przerzutowy, gdy leczenie przeciwnowotworowe z
zastosowaniem pochodnych platyny nie okazato sie wystarczajgco skuteczne. U tych pacjentéw lek
Tizveni jest stosowany w monoterapii. Pacjenci z nowotworem z mutacjg EGFR lub ALK powinni
takze otrzymywac leki ukierunkowane na te mutacje przed rozpoczeciem stosowania leku Tizveni.

Substancja czynng zawartg w leku Tizveni jest tyslelizumab.

Jak stosowac lek Tizveni

Leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu nowotwordw. Lek
wydawany na recepte.

Lek Tizveni podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) co trzy tygodnie, a leczenie mozna
kontynuowac do czasu postepu choroby. Lekarz moze op6zni¢ podawanie dawek, jezeli wystapiq
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okreslone dziatania niepozadane, lub catkowicie zaprzestac leczenia w przypadku wystgpienia ciezkich
dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tizveni znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tizveni

Substancja czynna leku Tizveni, tyslelizumab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato opracowane tak, aby blokowato receptor (cel) o nazwie PD-1 na powierzchni tzw.
limfocytdw T uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu). Niektére
komorki nowotworowe sg w stanie wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktdére przytaczajq sie do PD-1 i
blokujg aktywnos$¢ komérek uktadu odpornosciowego, uniemozliwiajgc im atakowanie nowotworu.
Blokujac receptor PD-1, tyslelizumab uniemozliwia nowotworowi blokowanie limfocytéw T, a tym
samym zwieksza zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do zabijania komérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Tizveni wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Tizveni wykazano w trzech badaniach gtéwnych.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 334 osdb dorostych z nieptaskonabtonkowym NDRP pacjenci
otrzymywali lek Tizveni w skojarzeniu z pemetreksedem oraz cisplatyna lub karboplatyna albo tylko
pemetreksedem i cisplatyng lub karboplatyng: po rozpoczeciu leczenia czas przezycia pacjentow
leczonych skojarzeniem leku Tizveni bez postepu choroby wynosit $rednio 9,8 miesiqca, w poréwnaniu
z 7,6 miesigca w przypadku pacjentow leczonych jedynie pemetreksedem i cisplatyng lub
karboplatyng. W podgrupie 110 pacjentéw, u ktérych na powierzchni ponad 50% komédrek NDRP
wystepowato biatko PD-L1, wérdod osob otrzymujacych terapie skojarzong z lekiem Tizveni czas
przezycia bez postepu choroby wynosit 14,6, w porownaniu z 4,6 miesigca w przypadku osob, ktore
otrzymaty jedynie pemetreksed i cisplatyne lub karboplatyne.

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 360 osdb dorostych z ptaskonabtonkowym NDRP pacjenci
otrzymywali lek Tizveni w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem lub nab-paklitakselem, lub
wytacznie karboplatyne z paklitakselem: po rozpoczeciu leczenia pacjenci leczeni skojarzeniem z
lekiem Tizveni zyli przezywali bez postepu choroby $rednio 7,7 miesiaca
(Tizveni/karboplatyna/paklitaksel) i 9,6 miesigca (Tizveni/karboplatyna/nab-paklitaksel), w poréwnaniu
z 5,5 miesigca w przypadku pacjentdw przyjmujacych wytacznie karboplatyne z paklitakselem.

W trzecim badaniu gtéwnym z udziatem 805 oséb dorostych z NDRP, ktérzy wczesniej otrzymywali
chemioterapie z pochodnymi platyny, pacjentom podawano lek Tizveni lub docetaksel (inny lek
przeciwnowotworowy): pacjenci, ktérym podawano lek Tizveni przezywali srednio 16,9 miesigca po
rozpoczeciu leczenia, w poréwnaniu z 11,9 miesigca w przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymywali
docetaksel.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tizveni

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tizveni znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Stosowanie leku Tizveni wywotuje dziatania niepozgdane zwigzane z aktywnoscig uktadu
odpornosciowego, ktére mogg by¢ powazne; wiekszos¢ tych dziatan niepozadanych ustepuje w wyniku
odpowiedniego leczenia lub odstawienia leku.
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W przypadku podawania w potgczeniu z chemioterapig najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Tizveni (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: niedokrwistos¢ (niski
poziom czerwonych krwinek), neutropenia (niski poziom neutrophiléw, rodzaj biatych krwinek
zwalczajacych zakazenia), matoptytkowosé (niski poziom ptytek krwi), zwiekszony poziom enzymoéw
watroby, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), zmniejszenie apetytu i wysypka. W przypadku stosowania
leku w monoterapii najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tizveni (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) obejmujg niedokrwisto$¢, zmeczenie i zwiekszony poziom
enzymow watrobowych.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tizveni w UE

Wykazano, ze lek Tizveni, w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, skutecznie wydtuza
czas przezycia bez postepu choroby u pacjentéw z miejscowo zaawansowanym niedrobnokomédrkowym
rakiem ptuca lub niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca z przerzutami. U pacjentdw, u ktérych NDRP nie
zareagowat w wystarczajgcym stopniu na wczesniejsza chemioterapie, stosowanie leku Tizveni miato
znaczacy wptyw na dtugos¢ zycia pacjentéw. Dziatania niepozadane leku Tizveni byty poréwnywalne z
dziataniami wywotywanymi przez podobne leki przeciwnowotworowe. Europejska Agencja Lekdéw uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tizveni przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tizveni

Stosowanie leku Tizveni moze prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych z
aktywnoscig uktadu odpornosciowego, przedstawionych w Ulotce dla pacjenta. Firma, ktéra wprowadza
lek Tizveni do obrotu, przekaze osobom stosujacym lek karte pacjenta zawierajaca informacje o
zagrozeniach zwigzanych z tymi dziataniami niepozadanymi dotyczgcymi ukfadu odpornosciowego oraz
instrukcje na temat skontaktowania sie lekarzem w razie wystgpienia objawow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tizveni w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tizveni sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tizveni sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tizveni

Dalsze informacje dotyczace leku Tizveni znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni.
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