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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab)

Pregled zdravila Tremelimumab AstraZeneca in zakaj je breno v EU

v

Kaj je zdravilo Tremelimumab AstraZeneca in za k uporablja?

Tremelimumab AstraZeneca je zdravilo za zdravljenje nedrobno \a plju¢nega raka (NSCLC), ki je
metastaziral (se razsiril v druge dele telesa), pri odraslih, ki p, se niso bili zdravljeni. Daje se
skupaj s durvalumabom (drugim zdravilom za zdravljenje kemoterapijo na osnovi platine ter
se uporablja, kadar rak ne kaze mutacij (sprememb) v ta %novamh genih EGFR in ALK.

Zdravilo Tremelimumab AstraZeneca vsebuje ucmko melimumab.

Kako se zdravilo Tremelimumab Alz neca uporablja?
r

Predpisovanje in izdaja zdravila Tremelimu
in nadzorovati zdravnik, ki ima izkuénje/ vljenjem raka.

aZeneca je le na recept, zdravljenje pa mora zaceti

Zdravilo Tremelimumab AstraZeneca s je z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno, ki traja
priblizno eno uro, v kombinaciji z d@umabom in kemoterapijo. Zdravljenje je sestavljeno iz najvec
petih odmerkov, vendar se lahko trajno prekine, ¢e se rak poslabsa ali ¢e se pri bolniku pojavijo resni
nezeleni udinki. @

Za vec informacij glede upgrabészdravila Tremelimumab AstraZeneca glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnlkom armacevtom.

Kako zdravilo T eI mumab AstraZeneca deluje?

Ucinkovina zd'@emelimumab AstraZeneca, tremelimumab, je monoklonsko protitelo (vrsta
o . ) . . . ) . .
beljakovine). vano je tako, da se veze na beljakovino CTLA-4, ki nadzira aktivnost celic T, ki so

del imunsk istema (naravnega obrambnega mehanizma telesa), in jo zavira. Z zaviranjem
beI]akov TLA-4 zdravilo poveca Stevilo in aktivnost celic T, ki lahko nato unicijo rakave celice. To
naj | n|Io Sirjenje raka.

kor|st| zdravila Tremelimumab AstraZeneca so se pokazale v
Uah’

V glavni studiji pri bolnikih z metastatskim nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom je 338 bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Tremelimumab AstraZeneca v kombinaciji z durvalumabom in kemoterapijo, v
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povprecju zivelo 14 mesecev v primerjavi z 12 meseci pri 337 bolnikih, ki so prejemali samo
kemoterapijo. Prav tako so Ziveli dlje brez poslabsanja bolezni: povprec¢no priblizno Sest mesecev v
primerjavi s petimi meseci pri bolnikih, ki so prejemali samo kemoterapijo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tremelimumab AstraZeneca&J

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tremelimumab AstraZeneca v kombinaciji z durvalu
kemoterapijo (ki se lahko pojavijo pri vec kot 2 od 10 bolnikov) so anemija (nizke ravni krvnih
celic), navzeja (siljenje na bruhanje), nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste beli ih celic, ki
se borijo proti okuzbam), utrujenost, izpuscaj, trombocitopenija (nizke ravni trombo€i krvi) in

driska.

Najpogostejsa resna nezelena ucdinka (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 2 od 10 bo&v) sta
nevtropenija in anemija. Drugi resni nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri ¢ 1 od 10 bolnikov)
so pljucnica (okuzba pljuc), trombocitopenija, levkopenija (nizke ravni vanih celic), utrujenost,
nevtropenija s povisano telesno temperaturo, kolitis (vnetje debelega crevesa) ter povisane ravni
jetrnih encimov in lipaze (encima, ki pomaga prebaviti mascobo, pr v trebusni slinavki).

Zdravilo Tremelimumab AstraZeneca je pogosto povezano z ne@ ucinki, ki se pojavijo zaradi
delovanja imunskega sistema na organe, kot sta imunsko po@' hipotiroidizem (nezadostno

delovanje Scitnice) in kolitis. .

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri up XZ avila Tremelimumab AstraZeneca
glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo TremelimumEI@traZeneca odobreno v EU?

Zdravilo Tremelimumab AstraZeneca lahko v inaciji z durvalumabom in kemoterapijo podaljsa
zivljenje bolnikov v primerjavi s kemote% NeZeleni udinki dodanega zdravila
Tremelimumab AstraZeneca, zlasti kar imunsko pogojene nezelene ucinke, so lahko resni in pri
zdravljenju slabotnih ali starejsih bolni ahtevajo previdnost.

I §

Evropska agencija za zdravila je zakljuCila, da so koristi zdravila Tremelimumab AstraZeneca vecje od z
njim povezanih tveganj in da smko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tremelinmi b AstraZeneca?

Podjetje, ki trzi zdrav@amelimumab AstraZeneca, mora zdravstvenim delavcem, ki predpisujejo
zdravilo, zagotovi brazevalno gradivo o nezelenih ucinkih, ki so posledica ¢ezmernega delovanja
imunskega sigt olniki bodo od zdravnika prejeli tudi opozorilno kartico, na kateri so povzete
klju¢ne varn M informacije o tem zdravilu.

Priporoéiﬁprevidnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo
zdravil elimumab AstraZeneca upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v
lavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

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

Druge informacije o zdravilu Tremelimumab AstraZeneca

Nadaljnje informacije za zdravilo Tremelimumab AstraZeneca so na voljo na spletni strani agencije:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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