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Tevimbra (tislelizumab)
Pregled zdravila Tevimbra in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tevimbra in za kaj se uporablja?
Tevimbra je zdravilo za zdravljenje odraslih z naslednjimi rakavimi obolenji:
Nedrobnoceli¢ni pljucni rak

Zdravilo Tevimbra se uporablja za zdravljenje nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka (NSCLC), ki je
napredoval ali se razsiril na druge dele telesa (metastatski).

Uporablja se skupaj s kemoterapijo kot zdravljenje prve izbire pri bolnikih, pri katerih raka ni mogoce
kirursko odstraniti ali zdraviti s kombinacijo kemoterapije in radioterapije. To vkljucujejo bolnike, pri
katerih rak proizvaja dolocene ravni beljakovine, imenovane PD-L1.

Zdravilo Tevimbra se uporablja kot samostojno zdravilo tudi pri bolnikih z nedrobnoceli¢nim plju¢nim
rakom, ki so ze prejemali kemoterapijo.

Drobnoceli¢ni pljucni rak

Zdravilo Tevimbra se uporablja pri odraslih za zdravljenje drobnoceli¢nega plju¢nega raka, ki se je
razsiril v pljucih ali v druge dele telesa (obsezni drobnoceli¢ni pljucni rak). Uporablja se kot zdravilo
prve izbire v kombinaciji z etopozidom in kemoterapijo na osnovi platine (zdravili za zdravljenje raka).

Adenokarcinom Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda

Zdravilo Tevimbra se uporablja za zdravljenje odraslih z adenokarcinomom Zelodca ali
gastroezofagealnega prehoda (vrsto raka Zelodca ali prehoda med Zelodcem in poziralnikom), ki je
lokalno napredoval, je neoperabilen ali metastatski.

Uporablja se kot zdravljenje prve izbire v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine in
fluoropirimidina pri bolnikih, pri katerih je rak HER2-negativen (to pomeni, da rak nima velikih koli¢in
beljakovine, imenovane HER2). Poleg tega se lahko zdravilo Tevimbra uporablja samo, kadar rak
proizvede dolocene ravni PD-L1 z vsaj petodstotno oceno pozitivhosti obmocja tumorja (TAP) (ocena
TAP temelji na kolicini tumorja iz tumorskih celic, pozitivnih na PD-L1 in imunskih celic).
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Ploscatoceli¢ni karcinom poziralnika

Zdravilo Tevimbra se uporablja tudi za zdravljenje ploscatocelicnega karcinoma poziralnika (prehoda iz
ust v zelodec), Ce je rak napredoval, je metastatski ali neoperabilen. Uporablja se, kadar zdravljenje
raka z zdravili na osnovi platine ni bilo dovolj ucinkovito.

Uporablja se v kombinaciji z zdravili na osnovi platine pri bolnikih, pri katerih tumorji proizvajajo
dolocene ravni beljakovine PD-L1 z oceno TAP vsaj 5 %.

Rak poziralnika je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Tevimbra 13. novembra 2020 doloc¢eno kot
»zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih sirotah so na
voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Tevimbra vsebuje ucinkovino tislelizumab.

Kako se zdravilo Tevimbra uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Tevimbra mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem
raka. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo Tevimbra se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno vsake tri tedne, zdravljenje pa se
lahko nadaljuje, dokler se bolezen ne poslabsa. Ce se pojavijo nekateri neZeleni ucinki, bo zdravnik
morda odlozil nadaljnje odmerke ali zdravljenje popolnoma prekinil, ¢e so nezeleni ucinki resni.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Tevimbra glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Tevimbra deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tevimbra, tislelizumab, je monoklonsko protitelo, tj. beljakovina, ki je bila
zasnovana tako, da zavira receptor (prijemalis¢e), imenovan PD-1, na povrsini dolocenih celic
imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Nekatere rakave celice lahko tvorijo
beljakovine (PD-L1 in PD-L2), ki se veZejo na receptor PD-1 in onemogocijo delovanje imunskih celic,
zaradi Cesar te ne morejo napasti rakavih celic. Tislelizumab z zaviranjem receptorja PD-1 prepreci
raku, da bi ta izklopil navedene imunske celice, s ¢imer poveca sposobnost imunskega sistema za
unicevanje rakavih celic.

Kaksne koristi zdravila Tevimbra so se pokazale v studijah?
Nedrobnocelicni pljucni rak

V Studiji, v kateri je sodelovalo 360 bolnikov z vrsto nedrobnoceli¢cnega plju¢nega raka, znanega kot
ploscatoceli¢ni nedrobnoceli¢ni pljucni rak, so bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra v kombinaciji s
kemoterapijo, ziveli dlje brez poslabsanja bolezni kot tisti, ki so prejemali samo kemoterapijo: priblizno
7,7 meseca in 9,6 meseca, odvisno od kombinacije, v primerjavi s 5,5 meseca pri tistih, ki so prejeli
samo kemoterapijo.

V drugi studiji, v katero je bilo vkljucenih 334 bolnikov z neploscatim nedrobnoceli¢nim plju¢nim
rakom, pri katerih so tumorji mocno izrazali PD-L1, so bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra v
kombinaciji s kemoterapijo, ziveli priblizno 14,6 meseca brez poslabsanja bolezni v primerjavi s

4,6 meseca pri bolnikih, ki so prejemali samo kemoterapijo. V obeh Studijah s kombinacijami zdravil so
bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra, v povpredju Ziveli tudi dlje.
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Tretja Studija, v katero je bilo vkljucenih 805 bolnikov z nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom, ki so se
predhodno Ze zdravili s kemoterapijo, je pokazala, da je bilo zdravilo Tevimbra, uporabljeno
samostojno, ucinkovitejSe od docetaksela. V tej studiji so bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra, v
povprecju Ziveli priblizno 17 mesecev, bolniki, zdravljeni z docetakselom, pa priblizno 12 mesecev.

Drobnocelicni pljucni rak

Zdravilo Tevimbra se je izkazalo za ucinkovito pri podaljSanju prezivetja v glavni studiji, v katero je
bilo vkljuenih 457 odraslih bolnikov z obseZznim drobnoceli¢nim plju¢nim rakom, ki predhodno Se niso
bili zdravljeni. V studiji so bolniki prejemali zdravilo Tevimbra ali placebo (zdravilo brez ucinkovine), pri
¢emer se je vsako uporabljalo v kombinaciji s kemoterapijo (kemoterapijo na osnovi platine in
etopozidom). Bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra v kombinaciji s kemoterapijo, so v povprecju
ziveli 15,5 meseca v primerjavi s 13,5 meseca pri bolnikih, ki so poleg kemoterapije prejemali placebo.

Rak poziralnika

V glavno studijo je bilo vklju¢enih 512 odraslih bolnikov z napredovalim ali metastatskim
ploscatoceli¢nim karcinomom poziralnika, pri katerih se je bolezen poslabsala po zdravljenju s
kemoterapijo na osnovi platine. Bolniki, zdravljeni z zdravilom Tevimbra, so v povprecju Zziveli
8,6 meseca v primerjavi s povpre¢no 6,3 meseca pri bolnikih, zdravljenih z drugimi zdravili za
zdravljenje raka (paklitaksel, docetaksel ali irinotekan).

V drugi glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 649 bolnikov z neoperabilnim, lokalno napredovalim,
ponavljajo¢im se ali metastatskim ploscatoceli¢nim karcinomom poziralnika, so zdravljenje z zdravilom
Tevimbra v kombinaciji s kemoterapijo primerjali z zdravljenjem s placebom in kemoterapijo. Bolniki,
ki so prejemali zdravilo Tevimbra in kemoterapijo, so v povprecju Ziveli 19,1 meseca v primerjavi z
10,0 meseca pri bolnikih, ki so prejemali placebo in kemoterapijo. Poleg tega so bolniki, ki so prejemali
zdravilo Tevimbra in kemoterapijo, Ziveli 8,2 meseca brez poslabsanja bolezni v primerjavi s

5,5 meseca pri bolnikih, ki so prejemali placebo in kemoterapijo.

Adenokarcinom Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda

V glavno studijo je bilo vklju¢enih 997 odraslih z lokalno napredovalim, neoperabilnim ali metastatskim
adenokarcinomom Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda, ki je bil HER2-negativen. Bolniki pred tem
niso prejemali sistemskega zdravljenja zaradi raka in so prejemali zdravilo Tevimbra in kemoterapijo
ali placebo v kombinaciji s kemoterapijo. Med 546 bolniki, pri katerih je ocena TAP ravni PD-L1 znaSala
vsaj 5 %, so tisti, ki so se zdravili z zdravilom Tevimbra in kemoterapijo, v povprecju ziveli

16,4 meseca v primerjavi z 12,8 meseca pri bolnikih, ki so prejemali placebo in kemoterapijo. Poleg
tega so bolniki, ki so prejemali zdravilo Tevimbra in kemoterapijo, Ziveli 7,2 meseca brez poslabsanja
bolezni, v primerjavi s 5,9 meseca pri bolnikih, ki so prejemali placebo in kemoterapijo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tevimbra?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tevimbra glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tevimbra, kadar se zdravilo daje samostojno (ki se lahko
pojavijo pri vec¢ kot 1 od 5 bolnikov), vkljucujejo anemijo (nizke ravni rdecih krvnih celic), utrujenost in
poviSane ravni jetrnega encima aspartat-aminotransferaze (kar je lahko pokazatelj okvare jeter).

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tevimbra v kombinaciji s kemoterapijo (ki se lahko pojavijo pri
vec kot 1 od 5 bolnikov) so nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic), anemija,
trombocitopenija (nizke ravni trombocitov v krvi), navzeja (siljenje na bruhanje), utrujenost, zmanjsan
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tek, povisane ravni jetrnih encimov aspartat-aminotransferaze in alanin-aminotransferaze, driska in
izpuscaj.

Zakaj je bilo zdravilo Tevimbra odobreno v EU?

Zdravilo Tevimbra je udinkovito pri izboljSevanju prezivetja in upocasnjevanju slabsanja
nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka. Ucinkovito je tudi pri izboljSevanju prezivetja pri bolnikih z
napredovalim ali metastatskim ploscatoceli¢nim karcinomom pozZiralnika in napredovalim ali
metastatskim adenokarcinomom Zelodca ali gastroezofagealnega prehoda in drobnoceli¢nim pljucnim
rakom. Nezeleni ucinki tega zdravila so bili ocenjeni kot obvladljivi in primerljivi z neZzelenimi ucinki
podobnih zdravil za zdravljenje raka. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi
zdravila Tevimbra vedje od z njim povezanih tveganj in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tevimbra?

Podjetje, ki trzi zdravilo Tevimbra, bo bolnikom priskrbelo opozorilno kartico, s katero jih bo seznanilo
s tveganji morebitnih nezelenih ucinkov, povezanih z imunskim sistemom, in jim dalo navodila, kdaj se
posvetovati z zdravnikom, Ce se pojavijo simptomi.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Tevimbra
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tevimbra stalno spremljajo. Domnevni
nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Tevimbra, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Tevimbra

Za zdravilo Tevimbra je bilo 15. septembra 2023 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Tevimbra so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2025.
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