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Tevimbra (tislelizumab)
Um resumo sobre Tevimbra e por que esta autorizado na UE

O que é Tevimbra e para que é utilizado?
Tevimbra é um medicamento contra o cancro utilizado em adultos no tratamento de:
Cancro do pulmao de ndo pequenas células (CPNPC)

Tevimbra é utilizado no tratamento de adultos com CPNPC avangado ou que se espalhou para outras
partes do corpo (metastatico).

Tevimbra é utilizado em associagdo com quimioterapia como tratamento de primeira linha para
doentes cujo cancro ndo pode ser removido cirurgicamente (irressecavel) ou tratado com uma
associacdao de quimioterapia e radioterapia, incluindo doentes cujos cancros produzem determinados
niveis de uma proteina conhecida como PD-L1.

Tevimbra também é utilizado em monoterapia (medicamento Gnico) em doentes com CPNPC que ja
tenham recebido quimioterapia.

Cancro do pulmao de pequenas células (CPPC)

Tevimbra é utilizado em adultos no tratamento de CPPC que se espalhou para os pulmdes ou outras
partes do corpo (CPPC em estadio extenso). E utilizado como tratamento de primeira linha em
associacdao com etoposido e quimioterapia a base de platina (medicamentos contra o cancro).

Adenocarcinoma gastrico ou da jungdo gastroesofagica

Tevimbra é utilizado no tratamento de adultos com adenocarcinoma de jungdo gastrica ou
gastroesofagica (um tipo de cancro do estdbmago ou a transigdo entre o estdbmago e o es6fago) que é
localmente avangado e inseparavel ou que é metastatico.

E utilizado como tratamento de primeira linha em associacdo com quimioterapia contendo platina e
fluoropirimidina em adultos cujo cancro é negativo para HER2 (o que significa que o cancro ndo possui
grandes quantidades de uma proteina chamada HER2). Além disso, Tevimbra sé deve ser utilizado
guando o cancro produz determinados niveis de PD-L1, com uma pontuacdo de positividade da area
tumoral (PAT) de, pelo menos, 5 % (a pontuacdo PAT baseia-se na percentagem do tumor constituida
por células tumorais com PD-L1 positivas e células imunitarias).
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Carcinoma de células escamosas do eséfago (CCEE)

Tevimbra é também utilizado no tratamento de CCEE, um tipo de cancro do eséfago (a passagem da
boca para o estdbmago) se o cancro for avancado, metastatico ou irressecavel. E utilizado depois de o
tratamento do cancro com medicamentos a base de platina ndo ter funcionado suficientemente bem.

E utilizado em associacdo com medicamentos & base de platina em doentes cujos tumores produzem
determinados niveis de PD-L1 com uma pontuagdo PAT de, pelo menos, 5 %.

O carcinoma do eséfago é uma doenca rara, e Tevimbra foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doencas raras) em 13 de novembro de 2020. Mais informagdes sobre a
designacdo de medicamento érfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Tevimbra contém a substancia ativa tislelizumab.

Como se utiliza Tevimbra?

O tratamento com Tevimbra deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no
tratamento do cancro. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Tevimbra é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia a cada trés semanas e o
tratamento pode continuar até ao agravamento da doenca. O médico pode adiar a administracao das
doses em caso de aparecimento de determinados efeitos secundarios ou interromper definitivamente o
tratamento se os efeitos secundarios forem graves.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Tevimbra, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tevimbra?

A substancia ativa em Tevimbra, o tislelizumab, é um anticorpo monoclonal, uma proteina que foi
concebida para bloquear um recetor (alvo) denominado PD-1 em determinadas células do sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo). Alguns cancros produzem proteinas (PD-L1 e PD-L2)
gue se associam ao PD-1 para inibir a atividade das células do sistema imunitario, impedindo-as de
atacar o cancro. Ao bloquear o PD-1, o tislelizumab impede o cancro de inibir a atividade dessas
células imunitarias, aumentando assim a capacidade do sistema imunitario para matar as células
cancerosas.

Quais os beneficios demonstrados por Tevimbra durante os estudos?

Cancro do pulmao de ndo pequenas células

Num estudo que incluiu 360 doentes com um tipo de CPCNP conhecido como CPCNP escamoso, 0s
doentes que receberam Tevimbra em associagdo com quimioterapia viveram mais tempo sem
agravamento da doenga do que os doentes que receberam apenas quimioterapia: cerca de 7,7 meses
e 9,6 meses, dependendo da associacao, em comparagao com 5,5 meses nos doentes que receberam
apenas quimioterapia.

Noutro estudo que incluiu 334 doentes com CPCNP ndo escamosas cujos tumores testados fortemente
para PD-L1, os doentes que receberam Tevimbra com quimioterapia viveram cerca de 14,6 meses sem
agravamento da doenga, em comparagao com 4,6 meses nos doentes que receberam apenas
guimioterapia. Em ambos os estudos de associacdo, os doentes que receberam Tevimbra também
viveram mais tempo, em média.
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Um terceiro estudo, que incluiu 805 doentes com CPCNP que tinham anteriormente tido quimioterapia,
demonstrou que Tevimbra em monoterapia era mais eficaz do que o docetaxel. Neste estudo, os
doentes que receberam Tevimbra viveram, em média, cerca de 17 meses, enquanto os doentes
tratados com docetaxel viveram, em média, cerca de 12 meses.

Cancro do pulmao de pequenas células (CPPC)

Tevimbra demonstrou ser eficaz na melhoria da sobrevivéncia num estudo principal que incluiu

457 adultos com CPPC em estadio extenso que ndo tinham sido previamente tratados para CPPC em
estadio extenso. No estudo, os doentes receberam Tevimbra ou um placebo (tratamento simulado),
cada um deles utilizado em associagdo com medicamentos quimioterapéuticos (quimioterapia a base
de platina e etoposido). Os doentes que receberam Tevimbra em associagdo com quimioterapia
viveram, em média, 15,5 meses, em comparagao com 13,5 meses nos doentes que receberam placebo
em associagdo com quimioterapia.

Cancro esofagico

Um estudo principal incluiu 512 adultos com carcinoma de células escamosas do es6fago avangado ou
metastatico cuja doenca se tinha agravado apds tratamento com quimioterapia a base de platina. Os
doentes tratados com Tevimbra viveram, em média, 8,6 meses, em comparacdo com uma média de
6,3 meses nos doentes tratados com outros medicamentos contra o cancro (paclitaxel, docetaxel ou
irinotecano).

Outro estudo principal em 649 doentes com carcinoma de células escamosas do eséfago ndo
ressecavel, localmente avangado, recorrente ou metastatico comparou o tratamento com Tevimbra em
associacdo com quimioterapia com tratamento com placebo em associagdo com quimioterapia. Os
doentes tratados com Tevimbra e quimioterapia viveram, em média, 19,1 meses, em comparagao com
10,0 meses nos doentes que receberam placebo e quimioterapia. Além disso, os doentes que
receberam Tevimbra e quimioterapia viveram 8,2 meses sem agravamento da doenca, em comparacao
com 5,5 meses nos doentes que receberam placebo e quimioterapia.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica

Um estudo principal incluiu 997 adultos com adenocarcinoma gastrico ou da jungdo gastroesofagica
localmente avangado, ndo ressecavel ou metastatico que era negativo para a HER2. Os doentes ndo
tinham recebido tratamento sistémico para o seu cancro antes da administracdo de Tevimbra e
guimioterapia ou placebo associado a quimioterapia. Entre os 546 doentes com uma pontuacdo PD-L1
PAT de pelo menos 5 %, os que foram tratados com Tevimbra e quimioterapia viveram, em média,
16,4 meses, em comparagdo com 12,8 meses nos doentes que receberam placebo e quimioterapia.
Além disso, os doentes que receberam Tevimbra e quimioterapia viveram 7,2 meses sem agravamento
da doencga, em comparacao com 5,9 meses nos doentes que receberam placebo e quimioterapia.

Quais sao os riscos associados a Tevimbra?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Tevimbra, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tevimbra quando administrado isoladamente (que
podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos),
cansago e niveis elevados das enzimas hepaticas aspartato aminotransferase e alanina
aminotransferase (o que pode indicar lesdes no figado).
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Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tevimbra quando administrado em conjunto com
a quimioterapia (que podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem neutropenia (niveis baixos
de neutréfilos, um tipo de glébulos brancos), anemia, trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no
sangue, componentes que ajudam o sangue a coagular), nauseas (sensacdo de enjoo), cansaco,
diminuicdo do apetite, niveis elevados das enzimas hepaticas aspartato aminotransferase e alanina
aminotransferase, erupgao cutanea e diarreia.

Por que esta Tevimbra autorizado na UE?

Tevimbra é eficaz para melhorar a sobrevivéncia e atrasar o agravamento do CPCNP. E também eficaz
na melhoria da sobrevivéncia em doentes com carcinoma de células escamosas do eso6fago avancado
ou metastatico, adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica avancado ou metastatico e
cancro do pulmao de pequenas células. Os efeitos secundarios deste medicamento sdao considerados
controlaveis e comparaveis aos de medicamentos contra o cancro semelhantes. A Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Tevimbra sdo superiores aos seus riscos e o que
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tevimbra?

A empresa que comercializa Tevimbra ira fornecer aos doentes um cartdo de alerta para os informar
sobre os riscos de potenciais efeitos secundarios relacionados com o sistema imunitario e dar
instrucdes sobre quando contactar o médico no caso de apresentarem sintomas.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Tevimbra.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tevimbra sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tevimbra sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Tevimbra

A 15 de setembro de 2023, Tevimbra recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2025.
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