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Tevimbra (tislelizumab)
Prezentare generala a Tevimbra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tevimbra si pentru ce se utilizeaza?
Tevimbra este un medicament impotriva cancerului, utilizat la adulti pentru a trata:
Cancerul bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici (NSCLC)

Tevimbra se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu NSCLC, care este in stadiu avansat sau s-a
raspandit la alte parti ale organismului (metastazat).

Tevimbra se utilizeaza impreuna cu chimioterapie ca tratament de prima linie la pacientii la care
cancerul nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala (inoperabil) sau tratat cu o combinatie de
chimioterapie si radioterapie. Printre acestia se numara pacientii la care cancerul produce anumite
niveluri ale unei proteine numite PD-L1.

Tevimbra se utilizeaza si Tn monoterapie la pacientii cu NSCLC care au facut deja chimioterapie.
Cancer pulmonar cu celule mici (SCLC)

Tevimbra se utilizeaza la adulti pentru tratarea SCLC care s-a raspandit la plamani sau la alte parti ale
organismului (SCLC in stadiu avansat). Se utilizeaza ca tratament de prima linie in asociere cu
etopozida si chimioterapie pe baza de platina (medicamente impotriva cancerului).

Adenocarcinomul gastric sau de jonctiune esogastrica

Tevimbra se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica
(un tip de cancer la stomac sau la locul de trecere intre stomac si esofag) care este avansat local si
inoperabil sau care este metastazat.

Se utilizeaza ca tratament de prima linie Tn asociere cu chimioterapie care contine platina si
fluoropirimidina la adulti cu cancer HER2-negativ (aceasta inseamna ca cancerul nu are cantitati mari
din proteina numitd HER2). In plus, Tevimbra se utilizeaz& numai cand cancerul produce anumite
niveluri de PD-L1, cu un scor de pozitivitate a zonei tumorale (TAP) de cel putin 5 % (scorul TAP se
bazeaza pe procentul din tumoare reprezentat de celulele tumorale PD-L1-pozitive si celulele
imunitare).
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Carcinomul esofagian cu celule scuamoase (OSCC)

Tevimbra se utilizeaza si pentru tratarea OSCC, un tip de cancer al esofagului (tubul digestiv care
leaga gura de stomac), cand cancerul este in stadiu avansat, metastazat sau inoperabil. Se utilizeaza
dupa ce tratamentul impotriva cancerului cu medicamente pe baza de platind nu a dat rezultate
satisfacatoare.

Se utilizeaza in asociere cu medicamente pe baza de platina la pacientii la care tumorile produc
anumite niveluri de PD-L1 cu un scor TAP de cel putin 5 %.

Cancerul esofagian este rar, iar Tevimbra a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in
boli rare) la 13 noiembrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA.

Tevimbra contine substanta activa tislelizumab.
Cum se utilizeaza Tevimbra?

Tratamentul cu Tevimbra trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Tevimbra se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) o data la trei
saptamani, iar tratamentul poate continua pana la agravarea bolii. Medicul poate sa amane
administrarea dozelor daca apar anumite reactii adverse sau poate sa opreasca complet tratamentul
daca reactiile adverse sunt grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tevimbra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tevimbra?

Substanta activa din Tevimbra, tislelizumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa sa
blocheze un receptor (tintd) numit PD-1 de pe anumite celule ale sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului). Unele forme de cancer pot produce proteine (PD-L1 si PD-L2) care
se leaga de PD-1 pentru a opri activitatea celulelor sistemului imunitar, impiedicandu-le sa atace
cancerul. Blocand receptorul PD-1, tislelizumabul impiedica suprimarea activitatii acestor celule ale
sistemului imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a distruge celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Tevimbra pe parcursul studiilor?
Cancer bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici

Intr-un studiu efectuat la 360 de pacienti cu un tip de NSCLC numit NSCLC cu celule scuamoase,
pacientii care au primit Tevimbra in asociere cu chimioterapie au trait mai mult fara agravarea bolii
decat cei care au facut doar chimioterapie: aproximativ 7,7 luni si 9,6 luni, in functie de combinatie,
fata de 5,5 luni pentru chimioterapie in monoterapie.

In alt studiu, efectuat la 334 de pacienti cu NSCLC f&ra celule scuamoase la care tumorile indicau
concentratii mari de PD-L1, pacientii care au primit Tevimbra in asociere cu chimioterapie au trait
aproximativ 14,6 luni fara agravarea bolii, fata de 4,6 luni in cazul pacientilor tratati cu chimioterapie
in monoterapie. In studiile cu cele dou3 combinatii, pacientii care au primit Tevimbra au trait, de
asemenea, in medie, mai mult timp.
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Al treilea studiu, care a cuprins 805 pacienti cu NSCLC care facusera anterior chimioterapie, a aratat ca
Tevimbra in monoterapie este mai eficace decat docetaxelul. In acest studiu, pacientii care au primit
Tevimbra au trait in medie aproximativ 17 luni, iar cei tratati cu docetaxel au trait in medie
aproximativ 12 luni.

Cancer pulmonar cu celule mici (SCLC)

Tevimbra s-a dovedit eficace in imbunatatirea supravietuirii intr-un studiu principal la care au participat
457 de adulti cu SCLC in stadiu avansat, care nu fusesera tratati anterior pentru SCLC in stadiu
avansat. in cadrul studiului, pacientilor li s-a administrat fie Tevimbra, fie placebo (un preparat
inactiv), fiecare fiind utilizat in asociere cu medicamente chimioterapice (chimioterapie pe baza de
platina si etopozida). Pacientii cdrora li s-a administrat Tevimbra in asociere cu chimioterapie au trait in
medie 15,5 luni, fata de 13,5 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo in asociere cu
chimioterapie.

Cancer esofagian

Un studiu principal a cuprins 512 adulti cu cancer esofagian cu celule scuamoase in stadiu avansat sau
metastazat, la care boala s-a agravat dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de platina. Pacientii
tratati cu Tevimbra au trait in medie 8,6 luni, fatd de o medie de 6,3 luni in cazul pacientilor tratati cu
alte medicamente impotriva cancerului (paclitaxel, docetaxel sau irinotecan).

Alt studiu principal, efectuat la 649 de pacienti cu cancer esofagian cu celule scuamoase, avansat local,
recurent sau metastazat, inoperabil, a comparat tratamentul cu Tevimbra in asociere cu chimioterapie
si tratamentul cu placebo plus chimioterapie. Pacientii tratati cu Tevimbra si chimioterapie au trait in
medie 19,1 luni, fatd de 10,0 luni in cazul pacientilor tratati cu placebo si chimioterapie. In plus,
pacientii care au primit Tevimbra si chimioterapie au trait 8,2 luni fara agravarea bolii, fata de 5,5 luni
in cazul celor care au primit placebo si chimioterapie.

Adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica

Un studiu principal a cuprins 997 de adulti cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica
avansat local, inoperabil sau metastazat, HER2-negativ. Pacientii nu facusera anterior tratament
sistemic pentru cancer si au primit Tevimbra si chimioterapie sau placebo in asociere cu chimioterapie.
Din cei 546 de pacienti care au avut un scor TAP PD-L1 de cel putin 5 %, cei care au fost tratati cu
Tevimbra si chimioterapie au trait in medie 16,4 luni, fata de 12,8 luni in cazul pacientilor tratati cu
placebo si chimioterapie. In plus, pacientii tratati cu Tevimbra si chimioterapie au trait 7,2 luni fard
agravarea bolii, fata de 5,9 luni in cazul pacientilor care au primit placebo si chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Tevimbra?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tevimbra, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tevimbra administrat in monoterapie (care pot afecta
mai mult de 1 persoana din 5) sunt anemie (numar mic de globule rosii), oboseala si niveluri crescute
ale enzimelor hepatice aspartat aminotransferaza si alanin aminotransferaza (care pot indica leziuni
hepatice).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tevimbra administrat impreuna cu chimioterapie (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule
albe), anemie, trombocitopenie (numar mic de trombocite, componente care ajuta la coagularea
sangelui), greata, oboseala, scaderea poftei de mancare, valori mari ale enzimelor hepatice aspartat
aminotransferaza si alanin aminotransferaza, eruptii pe piele si diaree.
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De ce a fost autorizat Tevimbra in UE?

Tevimbra este eficace in imbunatatirea supravietuirii si intarzierea agravarii NSCLC. De asemenea, este
eficace in imbunatatirea supravietuirii la pacientii cu cancer esofagian cu celule scuamoase in stadiu
avansat sau metastazat, cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica in stadiu avansat sau
metastazat si cu cancer pulmonar cu celule mici. Reactiile adverse la acest medicament sunt
considerate gestionabile terapeutic si comparabile cu cele ale medicamentelor similare impotriva
cancerului. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Tevimbra sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tevimbra?

Compania care comercializeaza Tevimbra va furniza pacientilor un card de avertizare pentru a-i
informa cu privire la riscurile potentialelor reactii adverse legate de imunitate si va da instructiuni cu
privire la momentul in care trebuie sa se adreseze medicului daca au simptome.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tevimbra, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tevimbra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tevimbra sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tevimbra

Tevimbra a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la
15 septembrie 2023.

Mai multe informatii despre Tevimbra se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2025.
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