EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/87936/2024
EMEA/H/C/005542

Tizveni (tislelizumab) (é&
Prezentare generala a Tizveni si motivele autorizarii medicamentuL(‘y E

Ce este Tizveni si pentru ce se utilizeaza? 05\'

Tizveni este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea ca@ﬁlui pulmonar altul
decat cel cu celule mici (NSCLC). Se utilizeaza la adulti pentru a tra@
chimioterapic care distruge

e NSCLC non-scuamos, in asociere cu pemetrexed (un medica
celulele care se divid, cum sunt celulele canceroase) si cis@a sau carboplatina (alte
medicamente chimioterapice), cand boala este metasts ica (adica s-a raspandit la alte parti ale
corpului) sau cand tumora este avansata local (adica spandit in tesuturile din jurul
plamanilor, dar nu la alte parti ale corpului) si nyspoate fi tratata prin interventie chirurgicald sau
cu medicamente pe baza de platina. Se utilizeazéatunci cand cel putin 50 % din celulele tumorale
prezinta proteina PD-L1 pe suprafata lor, i cerul nu prezinta mutatii (modificari) la nivelul

genelor EGFR si ALK Q

e NSCLC scuamos, in asociere cu car atina si paclitaxel sau nab-paclitaxel (alte medicamente
fmpotriva cancerului), cand box metastatica sau cand tumora este avansata local si nu poate
fi tratata prin interventie chi ic#1a sau cu medicamente pe baza de platina;

e NSCLC in stadiu avansa
medicamente pe baz

@’ sau metastatic, cand tratamentul impotriva cancerului cu

latind nu a functionat suficient de bine. La acesti pacienti, Tizveni se
utilizeaza in mon ie. Inainte de a incepe tratamentul cu Tizveni, pacientilor cu cancer cu
mutatie EGIiR @% trebuie sa li se administreze si medicamente care tintesc aceste mutatii.

Tizveni contin@stanta activa tislelizumab.

Cum ilizeaza Tizveni?

Tratameéntul cu Tizveni trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Tizveni se administreaza ca perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data la trei saptamani, iar
tratamentul poate continua pana la agravarea bolii. Medicul poate améana administrarea dozelor daca
apar anumite reactii adverse sau poate opri complet tratamentul daca reactiile adverse sunt grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tizveni, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Tizveni?

Substanta activa din Tizveni, tislelizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteinad) care a
fost conceput pentru a bloca un receptor (tintd) numit PD-1 pe asa-numitele celule T ale sistemului
imunitar (sistemul natural de aparare al organismului). Unele forme de cancer pot produce proteine
(PD-L1 si PD-L2) care se combina cu PD-1 pentru a opri activitatea celulelor T, impiedicandu-le sa
atace cancerul. Blocand receptorul PD-1, tislelizumabul impiedica suprimarea activitatii celulelor T,
marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Tizveni pe parcursul studiilor?

Beneficiile Tizveni au fost demonstrate in trei studii principale.

Intr-un studiu principal care a cuprins 334 de adulti cu NSCLC non-scuamos, pacientilo"%b’
administrat Tizveni in asociere cu pemetrexed plus cisplatina sau carboplatina ori n C
pemetrexed si cisplatind sau carboplatina: dupa inceperea tratamentului, pacien&P ti cu terapia cu
Tizveni in asociere au trait, in medie, 9,8 luni fara agravarea bolii, fata de 7,6@ cazul pacientilor
care au primit numai pemetrexed si cisplatind sau carboplatin&. In subgrup 10 pacienti la care
peste 50 % din celulele NSCLC aveau pe suprafata proteina PD-L1, cei tratat€u terapia cu Tizveni in
asociere au trait in medie 14,6 luni fara agravarea bolii, fata de 4,6 cazul celor carora li s-a
administrat numai pemetrexed si cisplatina sau carboplatina.

in al doilea studiu principal, care a cuprins 360 de adulti cy NS@scuamos, pacientilor li s-a
administrat Tizveni in asociere cu carboplatina si paclitaxel Sau nab-paclitaxel, sau carboplatina si
paclitaxel in monoterapie: dupa inceperea tratamentul i@entii tratati cu terapia cu Tizveni in
asociere au trait, in medie, 7,7 luni (Tizveni/carbopl
(Tizveni/carboplatind/nab-paclitaxel) fara agragrea

appaclitaxel) si 9,6 luni
lii, fata de 5,5 luni in cazul pacientilor care au
primit numai carboplatina si paclitaxel.

in al treilea studiu principal, care a cu 'ns@adulti cu NSCLC care urmasera anterior chimioterapie
pe baza de platina, pacientilor li s-a a(?xstrat Tizveni sau docetaxel (alt medicament impotriva
cancerului): pacientii care au prim@li au trait, in medie, 16,9 luni dupa inceperea tratamentului,
fata de 11,9 luni in cazul pacientilofgdre au primit docetaxel.

Care sunt riscurile &te cu Tizveni?

Pentru lista completé@a tiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tizveni, cititi prospectul.

majoritatea a reactii adverse dispar in urma tratamentului adecvat sau la oprirea administrarii

medica e@l.

Can ilizeaza n asociere cu chimioterapie, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tizveni
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt anemie (niveluri scazute de globule rosii),
neutropenie (niveluri scazute de neutrofile, un tip de globule albe care combat infectia),
trombocitopenie (niveluri scazute de trombocite), niveluri crescute ale enzimelor hepatice, oboseala,
greatad, scaderea poftei de mancare si eruptii cutanate. Cand se utilizeaza in monoterapie, cele mai
frecvente reactii adverse asociate cu Tizveni (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt
anemie, oboseala si niveluri crescute ale enzimelor hepatice.

<
Tizveni este aELXC) reactii adverse legate de activitatea sistemului imunitar, care pot fi grave;
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De ce a fost autorizat Tizveni in UE?

Tizveni, in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului, s-a dovedit a fi eficace in imbunatatirea
supravietuirii fara progresia bolii (cat timp au trait pacientii fara agravarea bolii) la pacientii cu NSCLC
in stadiu avansat local sau metastatic. La pacientii la care NSCLC nu a raspuns suficient la
chimioterapia anterioara, tratamentul cu Tizveni a avut un efect semnificativ asupra duratei de viata a
pacientilor. Reactiile adverse asociate cu Tizveni au fost comparabile cu cele ale altor medicamente
similare impotriva cancerului. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Tizveni sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE. \
Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tizveni? (b»

L J
Tratamentul cu Tizveni poate duce la reactii adverse grave legate de activitatea sistemﬂ%nitar,
care sunt prezentate in prospect. Compania care comercializeaza Tizveni va pun zitia
persoanelor care utilizeaza medicamentul un card al pacientului, prin care vor fi ate cu privire la
riscurile acestor reactii adverse legate de imunitate si va furniza instructiuni ire la momentul in
care trebuie sa se adreseze medicului daca prezinta simptome.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost inclu @semenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tizveni, c uie respectate de personalul
medical si de pacienti.

<
Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utiliza Tizveni sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tizveni s Iuate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tizveni 0

Mai multe informatii despre Tizveni se pgt g&e site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPA veni.
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