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Tevimbra (tislelizumabas)
Tevimbra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tevimbra ir kam jis vartojamas?

Tevimbra - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys stemplés plokscialasteline
karcinoma (stemplés - burng ir skrandj jungiancios ertmés - véziu), jeigu vézys yra pazenges, iSplites
i kitas kiino dalis (metastazaves) arba jo negalima iSoperuoti (pasalinti chirurginiu bddu). Vaistas
skiriamas, kai gydymas platinos vaistais nuo vézio nepakankamai veiksmingas.

Stemplés vézys yra retas, ir 2020 m. lapkri¢io 13 d. Tevimbra buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Tevimbra sudétyje yra veikliosios medziagos tislelizumabo.

Kaip vartoti Tevimbra?

Gydyma Tevimbra turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis véZio gydymo patirties. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta.

Kas tris savaites skiriama Tevimbra infuzija (vaistas lasinamas | veng). Gydyma galima testi tol, kol
liga neprogresuoja. Jei pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis, gydytojas dozes gali atidéti, o jeigu
Salutinis poveikis sunkus, - gydyma visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Tevimbra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tevimbra?

Tevimbra veiklioji medziaga tislelizumabas yra monokloninis antik@inas, t. y. baltymas, kuris
sumodeliuotas taip, kad blokuoty tam tikry imuninés sistemos (natiralios organizmo apsaugos) lasteliy
pavirSiuje esantj receptoriy (taikinj) PD-1. Kai kurios vézinés lastelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir
PD-L2), kurie jungiasi prie Sio receptoriaus ir nuslopina imuniniy lasteliy veiklg, todél jos negali naikinti
veéziniy lasteliy. Blokuodamas PD-1, tislelizumabas neleidzia ,iSjungti® Siy imuniniy_lasteliy, taip
sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines lasteles.
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Kokia Tevimbra nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas atliktas su 512 suaugusiujy, serganciy pazengusiu arba metastazavusiu stemplés
plokscialasteliniu véziu, kuriy liga po gydymo platinos chemoterapiniais vaistais paiméjo. Tevimbra
gydyti pacientai gyveno vidutiniSkai 8,6 mén., o vartoje kitus vaistus nuo vézio (paklitakselj,
docetakselj ar irinotekang) - vidutiniskai 6,3 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Tevimbra vartojimu?

ISsamy visy Tevimbra Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tevimbra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) buvo anemija
(sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis). Kitas daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra hipotirozé (sumazeéjes skydliaukés aktyvumas), kosulys, bérimas,
niezéjimas, nuovargis ir sumazeéjes apetitas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mazakraujysté ir pneumonija (plauciy infekcija).

Kodél Tevimbra buvo registruotas ES?

Tevigra buvo veiksmingas siekiant pailginti pacienty, serganciy pazengusiu arba metastazavusiu
stemplés plokscialgsteliniu véziu, kuriems anksciau taikyta chemoterapija platinos preparatais,
iSgyvenima (pacienty gyvenimo trukme). Buvo laikoma, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti ir jis panasus | panasiy vaisty nuo vézio. Europos vaisty agentlira nusprendé, kad
Tevimbra nauda yra didesné uz jo keliamg rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tevimbra vartojima?

Tevimbra prekiaujanti bendrove pateiks pacientams jspéjamasias korteles, informuodama juos apie
galimo su imunitetu susijusio Salutinio poveikio rizikg ir nurodydama, kada pasireiskus simptomams
reikety kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tevimbra vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tevimbra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tevimbra Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tevimbra

Daugiau informacijos apie Tevimbra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tevimbra.
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