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Vad ar Tremelimumab AstraZeneca och vad anv%det for?

*

*
Tremelimumab AstraZeneca ar ett ldkemedel for behandling a %-smé’]cellig lungcancer (NSCLC) som
har metastaserat (spridit sig till andra delar av kroppen) h \&na som inte genomgatt tidigare
behandling. Det ges tillsammans med durvalumab (ett a ancerldkemedel) och platinabaserad
kemoterapi nar cancern inte har uppvisat ndgra mutat'@ (férandringar) i de s.k. EGFR- och ALK-
generna.

Tremelimumab AstraZeneca innehdller den akti\(@bstansen tremelimumab.

Hur anvdands Tremelimumab Ast Qneca?

*
Tremelimumab AstraZeneca ar recep och behandlingen méste inledas och évervakas av en

lakare med erfarenhet av att behandla cancer.

Tremelimumab AstraZeneca ges&n infusion (dropp) i en ven under ungefar en timme, i
kombination med durvalumab Q.kemoterapi. Behandlingen bestdr av hégst fem doser men kan
* o o . .
avbrytas permanent om cancélq Orvarras eller om patienten far svara biverkningar.
Fér mer information om, ﬁdu anvander Tremelimumab AstraZeneca, las bipacksedeln eller tala med

ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar 'I@glimumab AstraZeneca?

sen i Tremelimumab AstraZeneca, tremelimumab, ar en monoklonal antikropp (en
en har utformats for att binda till och blockera CTLA-4, ett protein som kontrollerar

*

@a fordelar med Tremelimumab AstraZeneca har visats i studierna?

I en huvudstudie som omfattade patienter med metastaserande NSCLC levde de 338 patienter som
fick Tremelimumab AstraZeneca i kombination med durvalumab och kemoterapi i genomsnitt i
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14 manader, jamfort med 12 manader fér de 337 patienter som endast fick kemoterapi. De levde
ocksa langre utan att sjukdomen férvarrades: i genomsnitt cirka 6 manader jamfért med 5 manader
for patienter som endast fick kemoterapi.

Vilka ar riskerna med Tremelimumab AstraZeneca?

O
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tremelimumab AstraZeneca i kombination m \
durvalumab och kemoterapi (kan forekomma hos fler an 2 av 10 anvandare) ar anemi I%gS ivaer av
roda blodkroppar), illam3ende, neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler, en typ av vita bt par som
bekampar infektioner), trétthet, utslag, trombocytopeni (I3ga nivder av blodplattar izl t) och diarré.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan forekomma hos fler én 2 av 10 anyé &'e) ar neutropeni
och anemi. Andra allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10{%‘-dare) ar pneumoni
(lunginfektion), trombocytopeni, leukopeni (Idga nivaer av vita blodkroppar), trotthet, neutropeni med
feber, kolit (inflammation i tjocktarmen) och férhéjda nivaer av leverenzy, g&och lipas (ett enzym som
huvudsakligen bildas i bukspottkérteln och som medverkar i nedbrytni Qv fett).

Tremelimumab AstraZeneca ar ofta forknippat med biverkningar reﬂ%;ade till immunsystemets
aktivitet pd kroppens organ, sdsom immunmedierad hypotyreog (@erfunktion i skéldkorteln) och
kolit. K

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktion@kﬁemelimumab AstraZeneca finns i

bipacksedeln. O

Varfor ar Tremelimumab AstraZeneca g%éint i EU?

Tremelimumab AstraZeneca kan, som kombinati @ehandling med durvalumab och kemoterapi,
forlanga patienternas liv jamfort med enbart %terapi. Biverkningarna som orsakas av

Tremelimumab AstraZeneca som tiIIéggsbe{q g kan vara allvarliga, sarskilt nar det rér sig om
*

immunmedierade biverkningar. Det karn @dafér kravas sarskild forsiktighet vid behandling av skoéra eller
gamla personer. \

Europeiska lakemedelsmyndighet A) fann att férdelarna med Tremelimumab AstraZeneca ar
storre an riskerna och att Trem ab AstraZeneca kan godkannas for forsaljning i EU.

*

Vad gors for att gartkra sdker och effektiv anviandning av Tremelimumab
AstraZeneca? ,0/0

Foéretaget som markh@dsfér Tremelimumab AstraZeneca maste férse halso- och sjukvardspersonal som
forskriver lakemedl ed utbildningsmaterial om de biverkningar som ett alltfér aktivt immunsystem
kan orsaka. Pat&una kommer &ven att fa ett varningskort fran lakaren med en sammanfattning av
den viktigast@ rhetsinformationen om lakemedlet.

ioner och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iKer och effektiv anvdndning av Tremelimumab AstraZeneca har ocksa tagits med i

inuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Tremelimumab AstraZeneca utvarderas
ndggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Tremelimumab AstraZeneca

Mer information om Tremelimumab AstraZeneca finns pa EMA:s webbplats:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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