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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 u dospelych na liecbu tychto ochoreni:
Nemalobunkovy karciném pl'ic (NSCLC)

Liek Tevimbra sa pouziva u dospelych na liecbu NSCLC, ktory je pokrocCily alebo sa rozsiril do inych
Casti tela (metastazuje).

Liek Tevimbra sa pouziva spolu s chemoterapiou ako prvoliniova liecba u pacientov, ktorych rakovinu
nemozno chirurgicky odstranit (je neresekovatelnd) ani liecit kombinaciou chemoterapie a radioterapie.
Patria medzi nich pacienti, ktorych rakovina vytvara urcité hladiny proteinu znameho ako PD-L1.

Liek Tevimbra sa pouziva aj samostatne u pacientov s NSCLC, ktori uz podstupili chemoterapiu.
Malobunkovy karciném pl'Gc (SCLC)

Liek Tevimbra sa pouziva u dospelych na liecbu SCLC, ktory sa rozsiril do pltc alebo inych Casti tela
(pokrocilé stadium SCLC). Pouziva sa ako prvoliniova lieCba v kombinacii s etopozidom a
chemoterapiou (protirakovinou lieCbou) na baze platiny.

Adenokarciném zZalidka alebo gastroezofagealneho spojenia

Liek Tevimbra sa pouziva na liecbu dospelych s adenokarcindmom zalidka alebo gastroezofagealneho
spojenia (druh rakoviny zalidka alebo prechodu medzi zalidkom a pazerakom), ktory je lokalne
pokrodily a neresekovatelny alebo metastazuje.

Pouziva sa ako prvoliniova lieCba spolu s chemoterapiou na baze platiny a fluoropyrimidinu u dospelych
s HER2-negativnym karcindbmom (to znamenad, ze karcindbm nema velké mnozstvo proteinu
nazyvaného HER2). Okrem toho sa liek Tevimbra ma pouzivat len vtedy, ak karcindm vytvara urdité
hladiny PD-L1 so skore pozitivity oblasti nddoru (TAP) najmenej 5 % (skdre TAP je zalozené na tom,
kolko nadoru sa sklada z PD-L1-pozitivhych nadorovych buniek a imunitnych buniek).
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Skvamocelularny karciném pazeraka (OSCC)

Liek Tevimbra sa pouZiva aj na liecbu OSCC, o je druh rakoviny pazeraka, prepojenia medzi Ustami a
zaludkom, ak je karcinom pokrodily, metastaticky alebo neresekovatelny. Liek sa pouziva v pripade, ze
protirakovinova liecba liekmi na baze platiny nebola dostatocne ucinna.

Liek sa pouziva v kombinacii s liekmi na baze platiny u pacientov, ktorych nadory produkuju urcité
hladiny PD-L1 so skére TAP najmenej 5 %.

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

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

Ve

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
tislelizumab zastavi tzv. vypnutie tychto imunitnych buniek rakovinou, ¢m sa zvy$uje schopnost
imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Tevimbra boli preukazané v stadiach?
Nemalobunkovy karciném pl'ic

V studii, na ktorej sa zGcastnilo 360 pacientov s typom NSCLC znamym ako skvamdzny NSCLC,
pacienti, ktori dostavali liek Tevimbra, zili dIhSie bez zhorSenia ochorenia ako pacienti, ktori dostavali
len chemoterapiu: priblizne 7,7 mesiaca a 9,6 mesiaca v zavislosti od kombinacie, v porovnani

s 5,5 mesiaca v pripade samotnej chemoterapie.

V dalsej studii zahfmajucej 334 pacientov s neskvamdznym NSCLC, ktorych nadory boli désledne
testované na PD-L1, pacienti, ktori dostavali liek Tevimbra s chemoterapiou, Zili priblizne 14,6 mesiaca
bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 4,6 mesiaca u pacientov dostdvajucich iba chemoterapiu.

V obidvoch kombinovanych studiach pacienti, ktorym sa podaval liek Tevimbra, tiez zili v priemere
dlhsie.

V tretej studii, na ktorej sa zUcastnilo 805 pacientov s NSCLC, ktori predtym podstupili chemoterapiu,
sa preukazalo, Ze liek Tevimbra pouzivany samostatne je ucinnejsi ako docetaxel. V tejto studii
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pacienti, ktori dostavali liek Tevimbra, zili v priemere priblizne 17 mesiacov, zatial' ¢o pacienti lieceni
docetaxelom zili v priemere priblizne 12 mesiacov.

Malobunkovy karciném plic (SCLC)

V hlavnej studii so 457 dospelymi s SCLC v pokrocilom Stadiu, ktori neboli predtym lieceni na SCLC v
pokrodilom stadiu, sa preukazalo, zZe liek Tevimbra je Ucinny pri zlepSovani prezivania. V tejto studii sa
pacientom podaval bud’ liek Tevimbra alebo placebo (zdanlivy liek), a to vzdy spolu

s chemoterapeutickymi liekmi (chemoterapiou na baze platiny a etopozidom). Pacienti, ktori boli lieCeni
liekom Tevimbra a chemoterapiou, Zili v priemere 15,5 mesiaca v porovnani s 13,5 mesiaca v pripade
pacientov, ktori dostavali placebo s chemoterapiou.

Karcindm pazeraka

Do hlavnej studie bolo zapojenych 512 dospelych s pokrocilym alebo metastatickym skvamocelularnym
karcindmom pazerdka, ktorych ochorenie sa po chemoterapii na baze platiny zhorsilo. Pacienti lieceni
liekom Tevimbra Zili v priemere 8,6 mesiaca v porovnani s priemerne 6,3 mesiaca u pacientov
lieCenych inymi protirakovinovymi liekmi (paklitaxelom, docetaxelom alebo irinotekanom).

V dalSej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 649 pacientov s neresekovatelnym, lokalne pokrocilym,
rekurentnym alebo metastatickym skvamocelularnym karcindmom pazeraka, sa porovnavala lieCba
liekom Tevimbra v kombinacii s chemoterapiou s liecbou placebom a chemoterapiou. Pacienti lieceni
liekom Tevimbra a chemoterapiou Zili v priemere 19,1 mesiaca v porovnani s 10,0 mesiaca u
pacientov, ktori boli lieCeni placebom a chemoterapiou. Okrem toho pacienti, ktori dostavali liek
Tevimbra a chemoterapiu, Zili 8,2 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 5,5 mesiaca u
pacientov, ktori dostavali placebo a chemoterapiu.

Adenokarcinom zalidka alebo gastroezofagealneho spojenia

Na hlavnej studii sa zucastnilo 997 dospelych s lokalne pokrocilym, neresekovatelnym alebo
metastatickym adenokarcinomom zalidka alebo gastroezofagealneho spojenia, ktory bol HER2
negativny. Pacienti predtym nedostali systémovu liecbu rakoviny a dostavali liek Tevimbra a
chemoterapiu alebo placebo s chemoterapiou. Spomedzi 546 pacientov so skore PD-L1 TAP najmenej

5 %, pacienti, ktori boli lieceni liekom Tevimbra a chemoterapiou, Zili priemerne 16,4 mesiaca

v porovnani s 12,8 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali placebo a chemoterapiu. Okrem toho
pacienti pouzivajuci liek Tevimbra a chemoterapiu Zili 7,2 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani
s 5,9 mesiaca u pacientov, ktori dostavali placebo a chemoterapiu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tevimbra?

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

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tevimbra poddvaného samostatne (ktoré mézu postihnat viac ako 1
osobu z 5) st anémia (nizka hladina Cervenych krviniek), Unava a zvySena hladina pecefovych
enzymov aspartataminotransferdzy a alaninaminotransferazy (ktoré mézu naznacovat poskodenie
pecene).

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tevimbra poddvaného spolu s chemoterapiou (ktoré mézu postihnut
viac ako 1 osobu z 5) su neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typ bielych krviniek), anémia,
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek v krvi, ktoré slizia na zrazanie krvi), nauzea (pocit
nevolnosti), Unava, znizend chut do jedla, zvySena hladina peceriovych enzymov
aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy, hnacka a vyrazka.
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Preco bol liek Tevimbra povoleny v EU?

Liek Tevimbra je ucinny pri zlepSovani prezitia a oddalovani zhorSenia NSCLC. Liek je takisto ucinny pri
zlepSovani prezivania u pacientov s pokrocilym alebo metastatickym skvamoceluldarnym karcindmom
pazeraka, pokroCilym alebo metastatickym adenokarcindmom Zzaludka alebo gastroezofagealneho
spojenia alebo s malobunkovym karcindmom plic. Vedlajsie ucinky tohto lieku sa povazovali za
zvlddnutelné a porovnatelné s vedlajsimi Uc¢inkami podobnych liekov proti rakovine. Eurépska agentura
pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tevimbra su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze
liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Spoloénost, ktord 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 maju 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 Udaje o pouzivani lieku Tevimbra sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tevimbra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tevimbra

Lieku Tevimbra bolo 15. septembra 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2025
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