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Tevimbra (tislelizumab)
Prehlad o lieku Tevimbra a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tevimbra a na ¢o sa pouziva?

Tevimbra je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych so skvamocelularnym
karcindbmom pazeraka (rakovinou ezofagu, prepojenia medzi Ustami a zalidkom), ak je karcindm
pokrodily, rozsiril sa do dalSich ¢asti tela (metastaticky) alebo sa neda odstranit operaciou
(neresekovatelny). Liek sa pouziva v pripade, Ze protirakovinova lieCba liekmi na baze platiny nebola
dostatocne ucinna.

Karcindm pazeraka je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Tevimbra 13. novembra 2020 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke

agentury EMA.

Liek Tevimbra obsahuje liecivo tislelizumab.

Ako sa liek Tevimbra pouziva?

Lie¢bu liekom Tevimbra musi zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou rakoviny. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Tevimbra sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily kazdé tri tyZdne a lieCba mo6ze
pokracovat, kym sa ochorenie nezhorsi. Je mozné, Ze lekar bude musiet davky lieku oddialit, ak sa
vyskytnu urdité vedlajsie Géinky, alebo bude musiet lie¢bu Uplne zastavit, ak budi vedlajsie Ucinky
zavazné.

Viac informécii o pouzivani lieku Tevimbra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Tevimbra Gcinkuje?

Liecivo lieku Tevimbra, tislelizumab, je monoklonalna protilatka, protein, ktory bol vytvoreny tak, aby
zablokoval receptor (ciel) nazyvany PD-1 na urcitych bunkach imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). Niektoré druhy rakoviny mézu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa kombinuju s PD-1,
aby zastavili ¢innost imunitnych buniek, ¢im im brania napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1
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tislelizumab zastavi tzv. vypnutie tychto imunitnych buniek rakovinou, ¢m sa zvySuje schopnost
imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Tevimbra boli preukazané v stadiach?

Do hlavnej studie bolo zapojenych 512 dospelych s pokrocilym alebo metastatickym skvamocelularnym
karcindbmom pazeraka, ktorych ochorenie sa po chemoterapii na baze platiny zhorsilo. Pacienti lieCeni
liekom Tevimbra zili v priemere 8,6 mesiaca v porovnani s pacientmi lieCenymi inymi liekmi proti
rakovine (paklitaxelom, docetaxelom alebo irinotekanom), ktori Zili v priemere 6,3 mesiaca.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tevimbra?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tevimbra a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Tevimbra (ktory mbze postihnut viac ako 1 osobu z 5) bola anémia
(nizky pocet ¢ervenych krviniek). DalSie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu
z 10) su hypotyredza (znizena &innost Stitnej zlazy), kasel, vyrazka, svrbenie, Unava a znizena chut do
jedla.

NajlastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) s anémia a pneumonia
(infekcia pluc).

Preco bol liek Tevimbra povoleny v EU?

Liek Tevimbra bol Gcinny pri zlepSeni prezitia (ako dlho pacienti Zili) u pacientov s pokrocilym alebo
metastatickym skvamoceluldarnym karcindmom pazeraka, ktori predtym dostavali chemoterapiu na
baze platiny. Vedlajsie ucinky tohto lieku sa povazovali za zvladnutelné a porovnatelné s vedlajSimi
ucinkami podobnych liekov proti rakovine. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku
Tevimbra su védésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouZivanie

v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Tevimbra?

Spoloénost, ktora liek Tevimbra uvadza na trh, poskytne pacientom pohotovostn( kartu s ciefom
informovat ich o rizikdch potencidlnych vedlajsich G&inkov spojenych s imunitnym systémom a
poskytnut pokyny, kedy maji kontaktovat svojho lekara, ak sa u nich vyskytnd priznaky.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Tevimbra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Tevimbra sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Tevimbra sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tevimbra

Dalsie informécie o lieku Tevimbra sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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