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Tizveni (tiszlelizumab)
A Tizveni-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Tizveni és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tizveni a nem kissejtes tidédaganat (NSCLC) kezelésére szolgaldé daganatellenes gydgyszer.
FelnGtteknél alkalmazzak az alabbi betegségek kezelésére:

e nem laphamsejtes NSCLC, pemetrexeddel (az osztddé sejteket, példaul a daganatsejteket
elpusztité kemoterdpids gydgyszer) és ciszplatinnal vagy karboplatinnal (mas kemoterapias
gyogyszerek) kombinacidoban, ha a betegség attétes (azaz a szervezet mas részeire is atterjedt),
illetve ha a daganat lokalisan el6rehaladott (azaz a ttid6 korlli szovetekbe is atterjedt, de a
szervezet mas részeire nem), és nem kezelhet6 mutéti Uton vagy platinaalapu gydgyszerekkel.
Akkor alkalmazzak, amikor a tumorsejtek legalabb 50%-anak felszinén megtalalhaté a PD-L1
fehérje, és a daganat nem tartalmaz mutacidkat (elvaltozasokat) az EGFR és ALK génekben;

e laphamsejtes NSCLC, karboplatinnal és paklitaxellel vagy nab-paklitaxellel (mas daganatellenes
gyogyszerek) kombinaciéban, ha a betegség attétes, illetve a daganat lokalisan el6rehaladott és
nem kezelhet6 m(itéti Uton vagy platinaalapl gydgyszerekkel;

e Lokalisan el6érehaladott vagy attétes NSCLC, amennyiben a platinaalapu gydgyszerekkel végzett
kezelés nem volt kell6en hatasos. Ezeknél a betegeknél a Tizveni-t 6nmagaban alkalmazzak.
Azoknak a betegeknek, akiknek a daganata EGFR vagy ALK mutaciot tartalmaz, a Tizveni-kezelés
megkezdése elbtt olyan gydgyszereket is kell kapniuk, amelyek ezeket a mutaciokat célozzak.

A Tizveni hatdanyaga a tiszlelizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Tizveni-t?

A Tizveni-vel végzett kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A Tizveni-t haromhetente, vénas infuzié formajaban kell beadni, és a kezelés addig folytathato, amig a
betegség nem sulyosbodik. A kezelGorvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén késleltetheti az
adagok beadasat, vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a mellékhatdsok sulyosnak bizonyulnak.
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A Tizveni alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tizveni?

A Tizveni hatdanyaga, a tiszlelizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere)
ugynevezett T-sejtjeiben taldlhaté PD-1 receptort (célreceptort). Bizonyos daganatok olyan fehérjéket
(PD-L1 és PD-L2) képesek el6allitani, amelyek a PD-1-hez kotédve ledllitjdk az immunsejtek
aktivitasat, igy azok nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A PD-1 gatlasaval a tiszlelizumab
megakadalyozza, hogy a daganat kikapcsolja a T-sejteket, ezaltal fokozza az immunrendszer
képességét a dagantos sejtek elpusztitasara.

Milyen elonyei voltak a Tizveni alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tizveni alkalmazasanak el6nyeit harom f6 vizsgalatban igazoltak.

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 334, nem laphamsejtes NSCLC-ben szenved6 felnétt vett részt, a
betegek Tizveni-t pemetrexeddel kombinaciéban, ciszplatinnal vagy karboplatinnal egyutt, vagy
kizarélag pemetrexedet és ciszplatint vagy karboplatint kaptak: a kezelés megkezdése utan a Tizveni
kombinalt terapiaval kezelt betegek atlagosan 9,8 hdnapig éltek a betegséglik silyosbodasa nélkil,
szemben a kizardlag pemetrexeddel és ciszplatinnal vagy karboplatinnal kezelt betegeknél tapasztalt
7,6 hénappal. A 110 olyan betegbdl allé alcsoportban, akiknél az NSCLC-sejtek tobb mint 50%-a
rendelkezett PD-L1 fehérjével a felszinlikon, a Tizveni kombinalt terapiaval kezelt betegek atlagosan
14,6 hdnapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, szemben a csak pemetrexeddel és ciszplatinnal
vagy karboplatinnal kezelt betegeknél tapasztalt 4,6 honappal.

Egy masik, 360, laphamsejtes NSCLC-ben szenvedé felnétt részvételével végzett f6 vizsgalatban a
betegek karboplatinnal és vagy nab-paklitaxellel, vagy karboplatinnal és paklitaxellel kombinaciéban
alkalmazott Tizveni-t, vagy csak karboplatint és paklitaxelt kaptak: a kezelés megkezdése utén a
Tizveni kombinalt terdpidval kezelt betegek atlagosan 7,7 hdnapig (Tizveni/karboplatin/paklitaxel),
illetve 9,6 hdnapig (Tizveni/karboplatin/nab-paklitaxel) éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, mig a
csak karboplatinnal és paklitaxellel kezelt betegek esetében ez az idétartam 5,5 hdnap volt.

Egy harmadik f6 vizsgalatban, amelyben 805, NSCLC-ben szenvedd, kordbban platinaalapu
kemoterapidban részesllt feln6tt vett részt, a betegek Tizveni-t vagy docetaxelt (egy masik
daganatellenes gydgyszert) kaptak: a Tizveni-vel kezelt betegek a kezelés megkezdése utan atlagosan
16,9 hdnapig, mig a docetaxelt kapott betegek 11,9 honapig éltek.

Milyen kockazatokkal jar a Tizveni alkalmazasa?

A Tizveni alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tizveni alkalmazasa soran megfigyelheték az immunrendszer miikodésével kapcsolatos
mellékhatasok, amelyek lehetnek sulyosak is; megfeleld kezeléssel vagy a gydgyszer adasanak
ledllitdsaval a mellékhatasok tobbsége elmulik.

Kemoterapiaval egyitt alkalmazva a Tizveni leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-
nél jelentkezhet) a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a neutropénia (a fehérvérsejtek
egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet biztositd fehérvérsejteknek az alacsony szintje), a
trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje), a majenzimek megemelkedett szintje, a faradtsag,
a hanyinger, a csdkkent étvagy és a kilitések. Onmagéaban alkalmazva a Tizveni leggyakoribb
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mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység, a faradtsag és a
majenzimek megemelkedett szintje.

Miért engedélyezték a Tizveni forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tizveni mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinacidoban alkalmazva hatasosnak bizonyult a
progresszidmentes tulélés (mennyi ideig éltek a betegek anélkul, hogy a betegség sulyosbodott volna)
javitasaban a lokalisan el6rehaladott vagy attétes NSCLC-ben szenveds betegeknél. Azoknal a
betegeknél, akiknél az NSCLC-daganat nem reagalt megfelel6en a korabbi kemoterapiara, a Tizveni-
kezelés jelent6sen befolyasolta a betegek tulélési idejét. A Tizveni mellékhatdsai hasonldak voltak a
hasonlé daganatellenes gydgyszerek mellékhatasaihoz. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Tizveni alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tizveni biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tizveni-kezelés az immunrendszer m(ikodésével kapcsolatos, sllyos mellékhatasokhoz vezethet,
amelyek a betegtdjékoztatéban vannak felsorolva. A Tizveni-t forgalmazé vallalat figyelmeztetd kartyat
fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely tajékoztatja ket a lehetséges immunrendszeri
mellékhatasok kockazatairdl, és utasitasokat ad arra vonatkozdan, hogy mikor kell kapcsolatba Iépnilik
kezel6orvosukkal, ha tlineteket tapasztalnak.

A Tizveni biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Tizveni alkalmazdasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tizveni alkalmazasaval ¢sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tizveni-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Tizveni-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni.
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