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Tevimbra (tislelizumab)
Sammanfattning av Tevimbra och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tevimbra och vad anvands det for?

Tevimbra ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla vuxna patienter med skivepitelcancer i
esofagus (cancer i matstrupen, évergangen fran munnen till magsdcken) om cancern &r avancerad,
har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk) eller inte kan opereras bort (icke-resektabel).
Lakemedlet anvands nar cancerbehandling med platinabaserade lakemedel inte har fungerat tillrackligt
val.

Matstrupscancer ar sallsynt och Tevimbra klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 13 november 2020. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Tevimbra innehaller den aktiva substansen tislelizumab.
Hur anvands Tevimbra?

Behandling med Tevimbra maste inledas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av att behandla
cancer. Lakemedlet &r receptbelagt.

Tevimbra ges som infusion (dropp) i en ven var tredje vecka, och behandlingen kan fortsatta tills
sjukdomen forvarras. Lakaren kan skjuta upp behandlingen om vissa biverkningar upptrader eller
avbryta den om biverkningarna ar allvarliga.

For mer information om hur du anvander Tevimbra, Ias bipacksedeln eller tala med Idkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tevimbra?

Den aktiva substansen i Tevimbra, tislelizumab, @r en monoklonal antikropp, dvs. en typ av protein
som har utformats fér att blockera PD-1 som &r en receptor (ett mal) pa vissa celler i immunsystemet.
Vissa cancertyper kan producera proteiner (PD-L1 och PD-L2) som i samverkan med PD-1 inaktiverar
immuncellerna sa att de inte kan angripa cancern. Genom att blockera PD-1 forhindrar tislelizumab att
cancern stianger av dessa immunceller, vilket 6kar immunsystemets férmaga att déda cancercellerna.
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Vilka fordelar med Tevimbra har visats i studierna?

En huvudstudie omfattade 512 vuxna med avancerad eller metastatisk skivepitelcancer i esofagus vars
sjukdom hade forvarrats efter behandling med platinabaserad kemoterapi. De patienter som
behandlades med Tevimbra levde i genomsnitt i 8,6 manader, jamfért med en genomsnittlig
éverlevnad pa 6,3 manader for de patienter som behandlades med andra cancerldkemedel (paklitaxel,
docetaxel eller irinotekan).

Vilka ar riskerna med Tevimbra?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tevimbra finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Tevimbra (kan férekomma hos fler @n 1 av 5 anvandare)
ar anemi (1&gt antal réda blodkroppar). Andra vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av
10 anvéndare) ar hypotyreos (underaktiv skéldkortel), hosta, utslag, kldda, trétthet och minskad aptit.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare) ar anemi och
pneumoni (infektion i lungorna).

Varfor ar Tevimbra godkant i EU?

Tevimbra har visat sig vara effektivt nar det galler att forbattra éverlevnaden (hur ldnge patienterna
lever) hos patienter med avancerad eller metastatisk skivepitelcancer i esofagus som tidigare fatt
platinabaserad kemoterapi. Likemedlets biverkningar ansags hanterbara och jamférbara med liknande
cancerlakemedels biverkningar. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna
med Tevimbra ar stdérre an riskerna och att Tevimbra kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tevimbra?

Féretaget som marknadsfor Tevimbra kommer att férse patienterna med ett varningskort med
information om risken fér potentiella immunrelaterade biverkningar och instruktioner om nar de ska
kontakta sin lakare om de upplever symtom.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Tevimbra har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tevimbra kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Tevimbra utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Tevimbra

Mer information om Tevimbra finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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