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Tizveni (tislelizumab) ‘\Q
Prehlad o lieku Tizveni a preco bol povoleny v EU ‘®§)

S

Co je liek Tizveni a na ¢o sa pouziva? Q\

Tizveni je protirakovinovy liek na liecbu nemalobunkového karcindmu pI’G&LC). Liek sa pouziva u

dospelych na lie¢bu: 0

¢ neskvamodzneho NSCLC v kombinacii s pemetrexedom (che% eutickym liekom, ktory zabija
deliace sa bunky, napriklad rakovinové bunky) a cisplatin o karboplatinou (inymi
chemoterapeutickymi liekmi), ked' je ochorenie metast &(Co znamena, ze sa rozsirilo do inych
Casti tela) alebo ked' je nador lokalne pokrocily (¢ a, ze sa rozsiril do tkaniv okolo plic, ale
nie do inych Casti tela) a nemozno ho liecit chiruggl zakrokom ani liekmi na baze platiny. Liek
sa pouziva, ak najmenej 50 % nadorovych bu {b\é na svojom povrchu protein PD-L1
a karcindm nema ziadne mutacie (zmeny) och EGFR a ALK,

protirakovinovymi liekmi), ak je o ie metastatické alebo ak je nador lokalne pokrodily a
nemozno ho liecit chirurgickym okom ani liekmi na baze platiny,

e skvamédzneho NSCLC v kombinacii s @Iatinou a paklitaxelom alebo nab-paklitaxelom (inymi
@,

o
e NSCLC, ktory je lokalne pokfocyy alebo metastaticky, ked protirakovinova liecba liekmi na baze
platiny nebola dostato¢n&lu®&nna. U tychto pacientov sa liek Tizveni pouZiva samostatne. Pacienti,
ktorych karcindm mj @éciu EGFR alebo ALK, maju pred zadatim lie¢by liekom Tizveni dostat aj

lieky, ktoré sa Za% aju na tieto mutacie.
Liek Tizveni obsa@e c¢ivo tislelizumab.

Ako sa li izveni pouziva?
*

Lie¢u liekom Tizveni musi zacat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny. Vydaj lieku
je viazaAy na lekarsky predpis.

Liek Tizveni sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily kazdé tri tyzdne a liecba méze
pokracovat, kym sa ochorenie nezhorsi. Je mozné, Ze lekar bude musiet podavanie lieku oddialit, ak sa
vyskytnu urdité vedlajsie ucinky, alebo bude musiet lie¢bu Uplne zastavit, ak budu vedlajsie ucéinky
zavazné.

Viac informacii o pouzivani lieku Tizveni si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tizveni acinkuje?

Liecivo lieku Tizveni, tislelizumab, je monoklonalna protildatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta
tak, aby blokovala receptor (ciel) nazyvany PD-1 na tzv. T-bunkdach imunitného systému (prirodzenej
obrany tela). Niektoré druhy rakoviny mdzu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa kombinuju

s PD-1, aby tzv. vypli ¢innost T-buniek, &m im brania napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1
tislelizumab zastavi tzv. vypnutie T-buniek rakovinou, ¢im sa zvysuje schopnost imunitného systému
zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Tizveni boli preukazané v stuadiach?

*
Prinosy lieku Tizveni boli preukdzané v troch hlavnych studiach. c)\®

!
V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 334 dospelych s neskvaméznym NSCLC @enti
dostavali liek Tizveni v kombinacii s pemetrexedom a cisplatinou alebo I<arboplatino&r len

pemetrexedom a cisplatinou alebo karboplatinou: po zacati liecby pacienti lieCem l@) novanou
lieCbou liekom Tizveni zili priemerne 9,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v p ni so 7,6 mesiaca
v pripade pacientov, ktorym sa podaval len pemetrexed a cisplatina alebo ina. V podskupine

110 pacientov, u ktorych viac ako 50 % buniek NSCLC malo na svojom p&( u protein PD-L1, pacienti
lieceni kombinovanou lie¢bou liekom Tizveni zZili priemerne 14,6 mesi
v porovnani so 4,6 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali kg @
karboplatinu.

ycabez zhorSenia ochorenia
etrexed a cisplatinu alebo

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 360 dospely’@%s,kvaméznym NSCLC, pacienti
dostavali liek Tizveni v kombinacii s karboplatinou a (@k itaxelom alebo nab-paklitaxelom alebo
karboplatinou a paklitaxelom v monoterapii: po zaé%‘ y pacienti, ktori boli lieCeni ktoroukolvek
kombinovanou lie¢bou liekom Tizveni, zili v prie & 7 mesiaca (Tizveni/karboplatinou/paklitaxelom)

a 9,6 mesiaca (Tizveni/karboplatinou/nab-pakli lom) bez zhorSenia ochorenia v porovnani
s 5,5 mesiaca v pripade pacientov, ktorym odadvala len karboplatina a paklitaxel.

/
I

V tretej hlavnej stddii, na ktorej sa zu
chemoterapiu na baze platiny, paci
pacienti, ktorym sa podaval lielg4
s 11,9 mesiaca v pripade pacj

0 805 dospelych s NSCLC, ktori predtym podstupili

stavali liek Tizveni alebo docetaxel (iny protirakovinovy liek):
i, zili v priemere 16,9 mesiaca po zacati liecby v porovnani

, ktori dostavali docetaxel.

Aké rizika sa spé@g pouzivanim lieku Tizveni?

Zoznam vsetkyc eﬁ’;fch ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tizveni a zoznam vsetkych
obmedzeni sa n dza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

2) spdja s vedlajsimi icinkami suvisiacimi s ¢innostou imunitného systému, ktoré mézu
byt zav & vacsSina tychto vedlajsich Ucinkov vymizne pri vhodnej lieCbe alebo pri zastaveni
podégw lieku.

Ak sa liek pouziva v kombinacii s chemoterapiou, najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Tizveni (ktoré
modzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), neutropénia
(nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), trombocytopénia (nizka
hladina krvnych dosticiek), zvySena hladina pecenovych enzymov, Unava, nauzea (pocit nevolnosti),
znizena chut do jedla a vyrazka. Ak sa liek Tizveni pouziva samostatne, naj¢astejsie vedlajsie ucinky
lieku Tizveni (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st anémia, Unava a zvySena hladina
pecenovych enzymov.
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Preco bol liek Tizveni povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Tizveni v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine je Ucinny pri zlepSovani
prezitia bez progresie (ako dlho pacienti Zili bez zhorSenia ochorenia) u pacientov s lokalne pokrodcilym
alebo metastatickym NSCLC. U pacientov, u ktorych NSCLC dostato¢ne neodpovedal na
predchadzajucu chemoterapiu, mala liecba liekom Tizveni vyznamny Ucinok na to, ako dlho pacienti
zili. Vedlajsie ucinky lieku Tizveni boli porovnatelné s vedlajsimi u¢inkami podobnych liekov proti
rakovine. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tizveni su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouZzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tip@i?

Lie¢ba liekom Tizveni mdze viest k zadvaznym vedlajsim Gcéinkom stvisiacim s ¢innostou Wého
systému, ktoré s uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela. Spolo¢nost, ktora,u iek
Tizveni na trh, poskytne pacientom kartu s informaciami o rizikach tychto vedl’aj’éi ﬁkov
slvisiacich s imunitnym systémom, ako aj pokyny o tom, kedy sa obratit lekara u nich vyskytnu
priznaky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tizveni boli do sihrnu charakteris& vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opa@a, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

V)
Tak ako pri vSetkych liekoch, aj tdaje o pouzivani lieku Tizveréﬂeustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tizveni sa dokladne hodn zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov. ,\'Q

Dalsie informacie o lieku Tizveni \(b

1 naWwebovej stranke agentury:
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