EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/87936/2024
EMEA/H/C/005542

Tizveni (tislelizumab) Q\'
Pregled zdravila Tizveni in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Tizveni in za kaj se uporablja? Q

Tizveni je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje nedr%aceliénega plju¢nega raka
(NSCLC). Uporablja se pri odraslih za zdravljenje:

O

¢ neploscatocelicnega NSCLC v kombinaciji s pemetreksedom (@rapevtskim zdravilom, ki
unicuje celice, ki se delijo, kot so rakave celice) in cisplati i karboplatinom (drugima
kemoterapevtskima zdraviloma), kadar je bolezen met a (kar pomeni, da se je razsirila na
druge dele telesa) ali kadar je tumor lokalno napred @kar pomeni, da se je razsiril v tkiva okrog
plju¢, ne pa na druge dele telesa) in ga ni mogo¢ viti s kirurskim posegom ali zdravili na
osnovi platine. Uporablja se, kadar ima vsajb morskih celic na svoji povrsini beljakovino PD-
L1 in rak nima mutacij (sprememb) v genu in ALK;

e ploscatocelicnega NSCLC v kombinaciji oplatinom in paklitakselom ali nabpaklitakselom
(drugimi zdravili za zdravljenje ra% ar je bolezen metastatska ali kadar je tumor lokalno
napredoval in ga ni mogoce zdrayiti s kirurSkim posegom ali zdravili na osnovi platine;

e NSCLC, ki je lokalno napre
platine ni bilo dovolj usﬁ

li je metastatski, kadar zdravljenje raka z zdravili na osnovi
."Pri teh bolnikih se zdravilo Tizveni uporablja samostojno. Bolniki, pri
katerih ima rak mutau@ genu EGFR ali ALK, morajo pred zacetkom zdravljenja z zdravilom
Tizveni prejemati@ zdravila, ki ciljno delujejo na te mutacije.

>
Zdravilo Tizveni v!%e ucinkovino tislelizumab.

Kako s K@Vilo Tizveni uporablja?
Zdr

ljen zdravilom Tizveni mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem
raka. dpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo Tizveni se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno vsake tri tedne, zdravljenje pa se
lahko nadaljuje, dokler se bolezen ne poslabsa. Zdravnik bo morda pocakal z naslednjimi odmerki, e
se pojavijo nekateri nezeleni ucinki, ali zdravljenje popolnoma prekinil, e so nezeleni ucinki hudi.

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kako zdravilo Tizveni deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tizveni, tislelizumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo
zasnovano tako, da zavira receptor (prijemalis¢e), imenovano PD-1, na tako imenovanih celicah T
imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Nekatere rakave celice lahko tvorijo
beljakovine (PD-L1 in PD-L2), ki se veZejo na PD-1 in onemogocijo delovanje celic T, zaradi ¢esar te ne
morejo napasti rakavih celic. Tislelizumab z zaviranjem PD-1 prepreci raku, da bi ta onemogocil
delovanje celic T, s ¢imer poveca sposobnost imunskega sistema za uniCevanje rakavih celic.

Kaksne koristi zdravila Tizveni so se pokazale v studijah?

N

Koristi zdravila Tizveni so dokazali v treh glavnih studijah. @
V eni glavni studiji, ki je vkljucevala 334 odraslih z neploscatoceli¢nim NSCLC, so bolniki jemali
zdravilo Tizveni v kombinaciji s pemetreksedom in bodisi cisplatinom bodisi karboplagi ali samo

zdravljenjem z zdravilom Tizveni, v povprecju ziveli 9,8 meseca brez poslabsanja Belezni, bolniki, ki so
prejemali samo pemetreksed in cisplatin ali karboplatin, pa 7,6 meseca. V pini 110 bolnikov, pri
katerih je imelo ve¢ kot 50 % celic NSCLC na povrsini beljakovino PD-L1, s Iniki, zdravljeni s
kombiniranim zdravljenjem z zdravilom Tizveni, v povprecju Ziveli J.4®eseca brez poslabsanja
bolezni, tisti, ki so prejemali samo pemetreksed in cisplatin ali kar in, pa 4,6 meseca.

pemetreksed in cisplatin ali karboplatin: po zacetku zdravljenja so bolniki, zdravle kombiniranim

V drugi glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 360 odrasljk @catoceliénim NSCLC, so bolniki
prejemali zdravilo Tizveni v kombinaciji s karboplatinom i i paklitakselom bodisi
nabpaklitakselom ali samo karboplatin in paklitaksel: p tku zdravljenja so bolniki, ki so se zdravili
s kombiniranim zdravljenjem z zdravilom Tizveni, v ¢ju ziveli 7,7 meseca (zdravilo
Tizveni/karboplatin/paklitaksel) oziroma 9,6 mes, Qravilo Tizveni/karboplatin/nabpaklitaksel) brez
poslabsanja bolezni, bolnikih, ki so prejemajjéa) arboplatin in paklitaksel, pa 5,5 meseca.

V tretji glavni studiji, v katero je bilo kajL@ 805 odraslih z NSCLC, ki so predhodno prejemali
kemoterapijo na osnovi platine, so bolaj ‘ejemali zdravilo Tizveni ali docetaksel (drugo zdravilo za
zdravljenje raka): bolniki, ki so pre@ali zdravilo Tizveni, so v povprecju ziveli 16,9 meseca po

emali docetaksel, pa 11,9 meseca.

zaCetku zdravljenja, bolniki, ki s
XY
Kaksna tveganja s% zana z zdravilom Tizveni?

Za celoten seznan:nih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tizveni glejte navodilo za
uporabo. \

Zdravilo Tizv?e povezano z nezelenimi udinki, povezanimi z delovanjem imunskega sistema, ki so
lahko resE ecina teh nezelenih udinkov izzveni z ustreznim zdravljenjem ali prekinitvijo uporabe

zdra"i(

Kadar $€ zdravilo Tizveni uporablja v kombinaciji s kemoterapijo, so med najpogostejSimi nezelenimi
ucinki (ki se lahko pojavijo pri veC kot 1 od 10 bolnikov) anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic),
nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic, ki se borijo proti okuzbam),
trombocitopenija (nizke ravni trombocitov), zvisane ravni jetrnih encimov, utrujenost, navzeja (siljenje
na bruhanje), zmanjsan tek in izpuscaj. Kadar se zdravilo Tizveni uporablja kot samostojno zdravilo,
najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) vkljucujejo anemijo,
utrujenost in zviSane ravni jetrnih encimov.
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Zakaj je bilo zdravilo Tizveni odobreno v EU?

Zdravilo Tizveni se je v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje raka izkazalo za ucinkovito pri
izboljSanju prezivetja brez napredovanja bolezni (kako dolgo so bolniki Ziveli, ne da bi se jim bolezen
poslabsala) pri bolnikih z lokalno napredovalim ali metastatskim NSCLC. Pri bolnikih, pri katerih se
NSCLC ni zadostno odzval na predhodno kemoterapijo, je zdravljenje z zdravilom Tizveni pomembno
vplivalo na c¢as prezivetja bolnikov. NeZeleni udinki zdravila Tizveni so bili primerljivi z nezelenimi ucinki
podobnih zdravil za zdravljenje raka. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi
zdravila Tizveni vecje od z njim povezanih tveganj in se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe \
zdravila Tizveni? @

Zdravljenje z zdravilom Tizveni lahko povzroci resne nezelene ucinke, povezane z del Q
imunskega sistema, ki so predstavljeni v navodilu za uporabo. Podjetje, ki trzi zdra mveni, bo
pripravilo kartico za bolnike, ki bo vsebovala informacije o tveganjih za te nezele Cinke, povezane z
imunskim sistemom, in navodila, kdaj se posvetovati z zdravnikom, e se po@o simptomi.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito upor zdravila Tizveni
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek ih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravilaT%?stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Tizveni, se skrbno ovred JONIN po potrebi se sprejmejo ukrepi za

zascito bolnikov. !

Druge informacije o zdravilu Tizvenbo
o

Nadaljnje informacije za zdravilo Tizveni so ljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/. ni.

Tizveni (tislelizumab)
EMA/87936/2024 stran 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tizveni

	Kaj je zdravilo Tizveni in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Tizveni uporablja?
	Kako zdravilo Tizveni deluje?
	Kakšne koristi zdravila Tizveni so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Tizveni?
	Zakaj je bilo zdravilo Tizveni odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Tizveni?
	Druge informacije o zdravilu Tizveni



