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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab) é\

Przeglad wiedzy na temat leku Tremelimumab AstraZeneci’Jl\uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

QQ

Czym jest lek Tremelimumab AstraZeneca i w jak elu sie go stosuje

Tremelimumab AstraZeneca jest lekiem przeciwnowotworowy ,Q'sowanym w leczeniu
niedrobnokomdrkowego raka ptuc (NDRP) z przerzutami (do_innych czesci ciata) u oséb dorostych,
ktore nie byty wczesniej leczone. Lek podaje sie w skojarzég z durwalumabem (inny lek
przeciwnowotworowy) i chemioterapig opartg na pocho platyny i stosuje sie go w przypadku, gdy
nowotwoér nie wykazuje mutacji (zmian) w tak zwany enach EGFR i ALK.

Substancjq czynng zawartg w leku Tremelimumab@raZeneca jest tremelimumab.

Jak stosowac lek Tremelimumab é)raZeneca

Lek wydawany na recepte. Leczenie mus& rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu nowotworéw@

Lek Tremelimumab AstraZeneca p sie we wlewie dozylnym (kroplédwce) trwajacym okoto godziny
w skojarzeniu z durwalumabem '@mioterapiq. Leczenie obejmuje maksymalnie 5 dawek, ale mozna
zakonczy¢ podawanie leku w p&p

dziatan niepozadanych. /\,

adku nasilenia sie nowotworu lub wystapienia u pacjenta powaznych

Wiecej informacji o spo@e stosowania leku Tremelimumab AstraZeneca znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ichxekarz lub farmaceuta.

Jak dziata le emelimumab AstraZeneca

Substancja c(y?ﬁa leku Tremelimumab AstraZeneca, tremelimumab, jest przeciwciatem

monoklo @/m (rodzaj biatka). Opracowano je w taki sposdb, aby przytaczato sie do CTLA-4 - biatka
kontroluﬂ\a;:ego aktywnos¢ limfocytow T — ktére sg czescig uktadu odpornosciowego (naturalnego
syste bronnego organizmu), i blokowato je. Poprzez blokowanie CTLA-4 lek zwieksza liczbe i

ak 0$¢ limfocytow T, ktdre z kolei sg w stanie zabija¢ komorki nowotworowe. Oczekuje sie, ze
s@ olni to rozprzestrzenianie sie howotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Tremelimumab AstraZeneca wykazane w
badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw z przerzutowym NDRP 338 pacjentow, ktorym podawan@
Tremelimumab AstraZeneca w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapia, zyto $rednio przez 10
miesiecy, w porownaniu z 12 miesigcami u 337 pacjentéw, ktérzy otrzymywali tylko chemiote .
Czas przezycia bez postepu choroby byt réwniez dtuzszy: srednio okoto 6 miesiecy, w poréwr@ z5
miesigcami w przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymywali tylko chemioterapie. O

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Tremelimumab AstraZe%ca
N

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tremelimumab raZeneca w
skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapia (mogace wystapi¢ czesciej niz u 10 pacjentéw) to:
niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), nudnosci (mdtosci), neut nia (niski poziom
neutrofildow, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie), uczucie zm nia, wysypka,
matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi) i biegunka. Q

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ czes @‘nz u 2 na 10 pacjentéw) to
neutropenia i niedokrwistos¢. Inne powazne dziatania niepozadane gboga_ce wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to zapalenie ptuc, matoptytkowosé, leukopenia (nis '@ziom biatych krwinek), uczucie
zmeczenia, goragczka neutropeniczna, zapalenie jelita grubego d¥az podwyzszone stezenie enzymow
watrobowych i lipazy (enzymu, ktéry pomaga trawic t’ruszcz@éwnie wytwarzanego w trzustce).

Lek Tremelimumab AstraZeneca jest czesto zwigzany z@raniami niepozadanymi dotyczacymi
dziatania ukfadu odpornosciowego na narzady organie}l, takimi jak niedoczynnos$¢ tarczycy i
zapalenie jelita grubego.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ogranéﬁ zwigzanych ze stosowaniem leku Tremelimumab
AstraZeneca znajduje sie w Ulotce dla pacjen@

Q
Podstawy dopuszczenia do o%@tu leku Tremelimumab AstraZeneca w UE

Lek Tremelimumab AstraZeneca, wany w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig, moze
wydtuzaé zycie pacjentow w pord niu tylko z chemioterapig. Dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem dodania leku Tremjelimumab AstraZeneca w szczegdlnosci w odniesieniu do dziatan
niepozadanych o podiozu irm’wnologicznym, moga by¢ powazne i wymagac ostroznosci podczas
leczenia pacjentow ostabi Qa:h lub w podesztym wieku.

Europejska Agencja L%éw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tremelimumab
AstraZeneca przewgva'q ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
N

Srodki pod owane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowan'(aJ eku Tremelimumab AstraZeneca

Q@

Firma, %} wprowadza lek Tremelimumab AstraZeneca do obrotu, musi przekaza¢ personelowi
medys@emu przepisujgcemu ten lek materiaty edukacyjne dotyczace dziatan niepozadanych

w Héja_cych z nadmiernej aktywnosci uktadu odpornosciowego. Pacjenci otrzymaja takze od lekarza
@ostrzegawczq z podsumowaniem podstawowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa leku.

SVI celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tremelimumab AstraZeneca w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tremelimumab AstraZeneca sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tremelimumab AstraZeneca sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow. 0

Inne informacje dotyczace leku Tremelimumab AstraZeneca {O

Dalsze informacje na temat leku Tremelimumab AstraZeneca znajdujq sie na stronie internet@%
Agencji pod adresem: 0
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca. b
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