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Tremelimumab AstraZeneca (treme/imumabEQ

Prezentare generald a Tremelimumabului AstraZeneca si ele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Tremelimumabul AstraZeneca si pentru @ utilizeaza?

L 4
Tremelimumabul AstraZeneca este un medicament impotriva c’\cerului pentru tratarea cancerului

pulmonar fara celule mici care a metastazat (s-a extins la alté pérti ale organismului) la adulti netratati
anterior. Se administreaza in asociere cu durvalumab ( icament impotriva cancerului) si cu
chimioterapie pe baza de platina si se utilizeaza atunci‘€@nd cancerul nu prezintd mutatii (modificari) in

asa-numitele gene EGFR si ALK .
Tremelimumabul AstraZeneca contine substan@tremelimumab.

Cum se utilizeaza Tremelimuméb{I AstraZeneca?

Tremelimumabul AstraZeneca se poat fite numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul
trebuie initiat si supravegheat de ufi iCc cu experienta in tratarea cancerului.

Tremelimumabul AstraZeneca @éﬁhistreazé in perfuzie intravenoasa (picurare in vena) care
dureaza aproximativ o ora, in re cu durvalumab si chimioterapie. Tratamentul consta intr-un
numar maxim de 5 doze, d e fi oprit definitiv daca cancerul se agraveaza sau daca pacientul are

reactii adverse severe.

Pentru informatii supli are cu privire la utilizarea Tremelimumab AstraZeneca, cititi prospectul sau
adresati-va mediwd neavoastra sau farmacistului.

Cum actionoé Tremelimumabul AstraZeneca?

Substanta activa din Tremelimumabul AstraZeneca, tremelimumabul, este un anticorp monoclonal (un

tip de p§ ). Este conceput sa se lege si sa blocheze CTLA-4, o proteina care controleaza

activi elulelor T, care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al

ori @ului). Prin blocarea CTLA-4, medicamentul mareste numarul si activitatea celulelor T, care pot
i apoi celulele canceroase. Se preconizeaza ca acest lucru incetineste raspandirea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Tremelimumabul AstraZeneca pe parcursul
studiilor?

Intr-un studiu principal pe pacienti cu cancer pulmonar faré celule mici metastazat, 338 de pacienti

in cazul pacientilor care au facut numai chimioterapie. K

Care sunt riscurile asociate cu Tremelimumabul AstraZeneca@@

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tremelimumabul AstraZeneca in @re cu durvalumab
si chimioterapie (care pot afecta mai mult de 2 persoane din 10) sunt anemie@‘uér mic de globule
rosii), greata, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care*Combat infectia),
oboseald, eruptii pe piele, trombocitopenie (numar mic de trombocite) si ree.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta mai mult d soane din 10) sunt
neutropenie si anemie. Alte reactii adverse grave (care pot afecta It 1 persoana din 10) sunt
pneumonie (infectie a plamanilor), trombocitopenie, leucopenie (n&r mic de globule albe), oboseals,
neutropenie cu febra, colitd (inflamatie a intestinului gros) si ri mari ale enzimelor hepatice si
lipazei (o enzima care ajuta la digerarea grasimilor, produsd inYprincipal de pancreas).

Tremelimumabul AstraZeneca este asociat frecvent cu peactii’adverse legate de activitatea sistemului
imunitar asupra organelor, cum ar fi hipotiroidismul medigt imun (glanda tiroida insuficient de activa)
si colita.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a r@tlilor asociate cu Tremelimumabul AstraZeneca,
cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tremelin@nabul AstraZeneca in UE?

Tremelimumabul AstraZeneca, adrrf Qin asociere cu durvalumab si chimioterapie, poate prelungi
viata pacientilor in comparatie gu ghimioterapia in monoterapie. Reactiile adverse asociate cu
Tremelimumabul AstraZeneca at, in special reactiile adverse mediate imun, pot fi grave si pot
justifica tratamentul cu precaél pacientilor varstnici sau fragili.

Agentia Europeana pentr @camente a hotarat ca beneficiile Tremelimumabului AstraZeneca sunt
mai mari decat riscuril ocCiate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se\g pentru utilizarea sigura si eficace a Tremelimumabului

AstraZenecQ

Compania %mercializeazé Tremelimumabul AstraZeneca trebuie sa furnizeze personalului medical
care pré &edicamentul materiale educationale cu privire la reactiile adverse care decurg din
activitaxcesivé a sistemului imunitar. Pacientii vor primi, de asemenea, de la medicul lor, un card
de a@zare in care sunt rezumate principalele informatii referitoare la siguranta medicamentului.

umatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
asuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tremelimumabului AstraZeneca, care trebuie

respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tremelimumabului AstraZeneca sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tremelimumabul AstraZeneca
sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Tremelimumabul AstraZeneca

Informatii suplimentare cu privire la Tremelimumabul AstraZeneca sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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