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Tizveni (tislelizumabs)
Tizveni parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tizveni un kapeéc tas lieto?

Tizveni ir pretvéza zales nesik$lnu plau$u véza (NSSPV) arst&anai. Tas lieto pieaugusajiem, lai
arstétu:

e neplakanéiinu NSSPV kombinacija ar pemetreksedu (Kimijterapijas zales, kas iznicina $dnas, kuras
dalas, pieméram, véza Stinas) un cisplatinu vai karboplatinu (citas kKimijterapijas zales), ja slimiba
ir metastatiska (kas nozime, ka ta ir izplatijusies uz citam kermena dalam) vai ja audzé€js ir lokali
progreséjis (kas nozimég, ka tas ir izplatijies audos ap plausam, bet ne uz citam kermena dalam) un
to nevar arstét ar kirurgiskam vai platinu saturosam zalém. Tas lieto, ja vismaz 50 % audz&ja Stnu
virspuseé ir olbaltumviela PD-L1 un vézim nav mutaciju (izmainu) EGFR un ALK génos;

o plakansiinu NSSPV kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu vai nab-paklitakselu (citam
pretvéza zalém), ja slimiba ir metastatiska vai ja audzéjs ir lokali progreséjis un to nevar arstét ar
kirurgiskam vai platinu saturosam zalém;

o NSSPV, kas ir lokali progreséjis vai metastatisks, ja véza arst&$ana ar platinu saturo$am zalém nav
bijusi pietiekami efektiva. Siem pacientiem lieto Tizveni vienas pasas. Pacientiem, kuru vézim ir
EGFR vai ALK mutacija, pirms Tizveni lietoSanas bitu jasanem zales, kas vérstas pret Sim
mutacijam.

Tizveni satur aktivo vielu tislelizumabu.

Ka lieto Tizveni?

Arst&$ana ar Tizveni ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza arsté$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.
Tizveni tiek ievaditas ka inflzija (pa pilienam) véna ik péc trim nedélam, un arstésanu var turpinat, lidz

slimiba progresé. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba
partraukt arstéSanu, ja blakusparadibas ir smagas.

Papildu informaciju par Tizveni lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Tizveni darbojas?

Tizveni aktiva viela tislelizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
blokétu receptoru (mérki), ko dévé par PD-1 un kas atrodas uz ta sauktajam imidnsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas) T sSGinam. Dazas véza Slinas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2),
kas piesaistas pie PD-1 un partrauc imansinu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blokéjot PD-1,
tislelizumabs novérs So imansinu darbibas partraukumu véza iedarbibas rezultata, tada veida
palielinot iminsistémas spé&ju iznicinat véza stinas.

Kadi Tizveni ieguvumi atklati petijumos?

Tizveni ieguvumus pieradija trijos pamatpétijumos.

Viena pamatpétijuma, iesaistot 334 pieaugusos ar neplakanstinu NSSPV, pacienti sanéma Tizveni
kombinacija ar pemetreksedu kopa ar cisplatinu vai karboplatinu, vai tikai pemetreksedu un cisplatinu,
vai karboplatinu: péc arstésanas uzsaksanas pacienti, kas tika arstéti ar Tizveni kombinéto terapiju,
nodzivoja vid&ji 9,8 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar 7,6 ménesiem pacientiem,
kuri sapéma tikai pemetreksedu un cisplatinu vai karboplatinu. 110 pacientu apaksgrupa, kuriem
vairak neka 50 % NSSPV $linu virsmas bija PD-L1 olbaltumviela, tie, kurus arst&ja ar Tizveni
kombinétu terapiju, vidéji nodzivoja 14,6 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar

4,6 ménesSiem pacientiem, kas sanéma tikai pemetreksedu un cisplatinu vai karboplatinu.

Otraja pamatpétijuma, iesaistot 360 pieaugusos ar kvadratveida NSSPV, pacienti sanéma Tizveni
kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu vai nab-paklitakselu, vai tikai karboplatinu un paklitakselu:
péc arstéSanas uzsaksanas pacienti, kurus arstéja ar Tizveni kombiné&to terapiju, nodzivoja vid&ji

7,7 ménesus (Tizveni/karboplatinu/paklitakselu) un 9,6 ménesus (Tizveni/karboplatinu/nab-
paklitakselu) bez slimibas progresésanas, salidzinajuma ar 5,5 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai
karboplatinu un paklitakselu.

Tre$aja pamatpétijuma, iesaistot 805 pieaugusos ar NSSPV, kuri iepriek$ bija sanémusi platinu
saturosu kimijterapiju, pacienti sanéma Tizveni vai docetakselu (citas pretvéza zales): pacienti, kuri
sanéma Tizveni, nodzivoja vidéji 16,9 ménesus péc arstésanas uzsaksanas salidzinajuma ar

11,9 ménesiem pacientiem, kuri sanéma docetakselu.

Kads risks pastav, lietojot Tizveni?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tizveni, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tizveni ir saistitas ar nevélamam blakusparadibam, kas ir saistitas ar iminas sistémas aktivitati, kas
var bt nopietnas; vairums So blakusparadibu izzld, veicot atbilstoSu arstésanu vai partraucot zaju
lietoSanu.

Lietojot kombinacija ar kimijterapiju, visbiezakas Tizveni blakusparadibas (kas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems sarkano asins Stnu limenis), neitropénija (zems neitrofilu (balto
asins Stinu veida, kas cinas pret infekcijam) limenis), trombocitopénija (zems trombocitu [imenis
asinis), paaugstinats aknu enzimu limenis, nogurums, slikta didsa (nelabums), samazinata éstgriba un
izsitumi. Lietojot vienas pasas, visbiezakas Tizveni blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir anémija, nogurums un paaugstinats aknu enzimu limenis.

Kapéc Tizveni ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Tizveni kombinacija ar citam pretvéza zalem efektivi uzlabo dzivildzi bez slimibas
progresésanas (cik ilgi pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas) pacientiem ar lokali
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progreséjusu vai metastatisku NSSPV. Pacientiem, kuriem NSSPV pietiekami nereagéja uz iepriek$éju
Kimijterapiju, arstésana ar Tizveni btiski ietekmé&ja pacientu dzives ilgumu. Tizveni blakusparadibas

bija salidzinamas ar lidzigu pretvéza zalu blakusparadibam. Tapéc Eiropas Zaju adgentira noléma, ka

ieguvums, lietojot Tizveni, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Tizveni lietosanu?

Arsté&Sana ar Tizveni var izraisit nopietnas ar iminsistémas darbibu saistitas blakusparadibas, kas
noraditas zalu lietoSanas instrukcija. Uznémums, kas piedava tirgd Tizveni, nodrosinas, ka cilvékiem,
kuri lieto Sis zales, ir pieejama pacienta karte, kura sniegta informacija par So ar imunitati saistito
blakusparadibu risku un sniegti noradijumi par to, kad, izjutot simptomus, jasazinas ar arstu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tizveni
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tizveni lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tizveni
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tizveni

Sikaka informacija par Tizveni ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tizveni.
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