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Sammanfattning av Tizveni och varfér det ar godkant inom EU ‘\\Q
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Tizveni ar ett cancerldakemedel som anvands for behandling av icke- sm@lungcancer (NSCLC). Det
ges till vuxna enligt féljande:

Vad ar Tizveni och vad anvands det for?

e For behandling av NSCLC av icke-skivepiteltyp, i kombinatiofy Qpemetrexed (ett
kemoterapilakemedel som dddar celler som delar sig, t erceller) och cisplatin eller
karboplatin (andra kemoterapilakemedel), nar sjukdo metastatisk (har spridit sig till andra
delar av kroppen) eller nar tumdéren ar lokalt avanc har spridit sig till vdvnader som omger
lungorna men inte till andra delar av kroppen) O&gi kan opereras bort eller behandlas med
platinabaserade lakemedel. Det anvands nar 50 procent av tumoércellerna har proteinet PD-
L1 pd sin yta och cancern inte har nagra ;@Jner (férandringar) i EGFR- och ALK-generna.
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e For behandling av NSCLC av skivepit@ ombination med karboplatin och paklitaxel eller nab-
paklitaxel (andra cancerlakemedel arrsjukdomen ar metastatisk eller nar tumdéren ar lokalt
avancerad och inte kan operera eller behandlas med platinabaserade lakemedel.

*

e NSCLC som ar lokalt avanc a& ller metastatisk nar cancerbehandling med platinabaserade
ldkemedel inte har fung illrackligt bra. Till dessa patienter ges Tizveni som enda ldkemedel.
Patienter vars cancer Kar en EGFR- eller ALK-mutation ska ocksd ha fatt lakemedel som &r
inriktade pa desa tioner innan de bérjar med Tizveni.

Tizveni innehéller@] ktiva substansen tislelizumab.
Hur anva Tizveni?

Beh nd med Tizveni maste inledas och dvervakas av lakare med erfarenhet av att behandla cancer.
Laké&eﬁlet &r receptbelagt.

Tizveni 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 helt om biverkningarna ar allvarliga.

For mer information om hur du anvander Tizveni, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Tizveni?

Den aktiva substansen i Tizveni, tislelizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats for att blockera PD-1, en receptor (ett mal) pa de s& kallade T-cellerna i immunsystemet.
Vissa cancertyper kan producera proteiner (PD-L1 och PD-L2) som i samverkan med PD-1 inaktiverar
immuncellerna s att de inte kan angripa cancern. Genom att blockera PD-1 hindrar tislelizumab
cancern fran att avaktivera T-cellerna, vilket 6kar immunsystemets formaga att déda cancercellerna.

Vilka fordelar med Tizveni har visats i studierna?

Fordelarna med Tizveni visades i tre huvudstudier. Q

I en huvudstudie p& 334 vuxna med NSCLC av icke-skivepiteltyp fick patienterna Tizveni i
med pemetrexed plus antingen cisplatin eller karboplatin, eller enbart pemetrexed och S
karboplatin. Efter pdbdrjad behandling levde patienterna som behandlades med Tizvefij omsnitt i
9,8 manader utan att sjukdomen férvarrades, jamfért med 7,6 manader fér patje a som endast
fick pemetrexed och cisplatin eller karboplatin. I undergruppen som omfattadg’\j@l 0 patienter hos
vilka mer &n 50 procent av NSCLC-cellerna hade PD-L1-proteinet pa sin yta& e patienterna som fick
kombinationsbehandling med Tizveni i genomsnitt i 14,6 manader utan% Ukdomen forvarrades,
jamfért med 4,6 manader fér dem som enbart fick pemetrexed och c% n eller karboplatin.

I en andra huvudstudie, som omfattade 360 vuxna med NSCLC 1 %epiteltyp, fick patienterna
Tizveni i kombination med karboplatin och antingen paklitax nab-paklitaxel, eller enbart
karboplatin och paklitaxel. Efter pabérjad behandling levd nterna som behandlades med
kombinationsbehandlingarna dar Tizveni ingick i genom 7,7 manader
(Tizveni/karboplatin/paklitaxel) respektive 9,6 man %zveni/karboplatin/nab—paklitaxel) utan att
deras sjukdom férvarrades, jamfoért med 5,5 ma& Or de patienter som endast fick karboplatin och

paklitaxel.

I en tredje huvudstudie, som omfattade @uxna med NSCLC som tidigare hade fatt platinabaserad
kemoterapi, fick patienterna Tizveni ellep docetaxel (ett annat cancerldkemedel). Patienterna som fick
Tizveni levde i genomsnitt i 16,9 m3 r efter pdborjad behandling, jamfért med 11,9 manader for de
patienter som fick docetaxel ’\

Vilka ar riskerna n\& zvenl'?

En fullsténdig fbrtecwver biverkningar och restriktioner for Tizveni finns i bipacksedeln.

Anvandning av Ti i forknippas med biverkningar som har samband med immunsystemets aktivitet,
vilka kan var arliga. De flesta av dessa biverkningar férsvinner genom lamplig behandling eller nar
behandli%éuhed Tizveni avbryts.

NarJizv anvands i kombination med kemoterapi @r de vanligaste biverkningarna som orsakas av
Tiz Mkan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) anemi (I8ga nivaer av réda blodkroppar),
neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som bekampar infektioner),
trombocytopeni (1dga nivaer av blodplattar), forhojda nivaer av leverenzymer, trétthet, illamdende,
nedsatt aptit och utslag. Vid anvandning som enda lakemedel ar de vanligaste biverkningarna som
orsakas av Tizveni (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) anemi, trotthet och férhéjda nivaer
av leverenzymer.
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Varfor ar Tizveni godkant i EU?

Som kombinationsbehandling tillsammans med andra cancerlakemedel visades Tizveni vara effektivt
for att férlanga progressionsfri 6verlevnad (den tid som patienterna levde utan att sjukdomen
forvarrades) hos patienter med lokalt avancerad eller metastatisk NSCLC. Hos patienter vars NSCLC
inte hade svarat tillréckligt val pa tidigare kemoterapi hade behandling med Tizveni en meningsfull
effekt nar det galler hur lange patienterna levde. Biverkningarna av Tizveni liknade dem som orsakas
av jamforbara cancerldkemedel. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna
med Tizveni ar storre an riskerna och att Idkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tizveni? q

.
Behandling med Tizveni kan orsaka allvarliga biverkningar som har samband med immun mets
aktivitet och som anges i bipacksedeln. Féretaget som marknadsfor Tizveni kommera}& ill att
personer som anvander lakemedlet far tillgang till ett patientkort som informerar d riskerna

med dessa immunrelaterade biverkningar och ger anvisningar om nar de bér ke %Iékare om de far

symtom. s\

*
Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukv%rds@al och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tizveni har ocksa tagits WI roduktresumén och

bipacksedeln. R Q
2

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgi r Tizveni kontinuerligt. Misstankta

biverkningar som har rapporterats fér Tizveni utvarderas nt och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna. Q
Mer information om Tizveni \6

Mer information om Tizveni finns pa EMA:sanéts: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni.
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