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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab)
En oversigt over Tremelimumab AstraZeneca, og hvorfor det er godkendt i
EU

Hvad er Tremelimumab AstraZeneca, og hvad anvendes det til?

Tremelimumab AstraZeneca er et kraeftlaegemiddel til behandling af ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC),
der har metastaseret (bredt sig til andre dele af kroppen) hos voksne, der ikke tidligere er blevet
behandlet. Det gives sammen med durvalumab (et andet kraeftlaegemiddel) og platinbaseret
kemoterapi og anvendes, nar kraeften ikke har vist nogen mutationer (forandringer) i de sdkaldte
EGFR- og ALK-gener.

Tremelimumab AstraZeneca indeholder det aktive stof tremelimumab.

Hvordan anvendes Tremelimumab AstraZeneca?

Tremelimumab AstraZeneca fas kun pa recept, og behandlingen skal indledes og overvages af en laege
med erfaring inden for behandling af kraeft.

Tremelimumab AstraZeneca gives som en infusion (drop) i en vene over en time i kombination med
durvalumab og kemoterapi. Behandlingen bestdr af hgjst 5 doser, men den kan standses helt, hvis
kreeften bliver vaerre, eller hvis patienten far svaere bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tremelimumab AstraZeneca, kan du laese
indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tremelimumab AstraZeneca?

Det aktive stof i Tremelimumab AstraZeneca, tremelimumab, er et monoklonalt antistof (en type
protein). Det er udformet, sa det binder sig til og blokerer CTLA-4, et protein, der styrer aktiviteten i T-
cellerne i immunforsvaret. Ved at blokere CTLA-4 gger laegemidlet antallet af T-celler og deres
aktivitet, s3 de kan draebe kraeftceller. Dette forventes at bremse spredningen af kreeften.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tremelimumab AstraZeneca?

I et hovedstudie blandt patienter med metastatisk NSCLC levede 338 patienter, der fik Tremelimumab
AstraZeneca i kombination med durvalumab og kemoterapi, i gennemsnit i 14 maneder sammenlignet
med 12 maneder for 337 patienter, der kun fik kemoterapi. De levede 0gsd laengere, uden at deres
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sygdom forvaerredes: i gennemsnit ca. 6 maneder, sammenlignet med 5 maneder for de patienter, der
kun fik kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Tremelimumab AstraZeneca?

De hyppigste bivirkninger ved Tremelimumab AstraZeneca i kombination med durvalumab og
kemoterapi (som kan forekomme hos mere end 2 ud af 10 personer) er anami (lavt antal rgde
blodlegemer), kvalme, neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekeemper
infektion), traethed, udsleet, trombocytopeni (lavt antal blodplader) og diarré.

De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 2 ud af 10 personer) er
neutropeni og anami. Andre alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer) er lungebetaendelse, trombocytopeni, leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), traethed,
neutropeni med feber, tyktarmsbetaendelse (colitis) og forhgjet indhold af leverenzymer og lipase (et
enzym, der hjeelper med at fordgje fedtstoffer, hovedsagelig i bugspytkirtlen).

Tremelimumab AstraZeneca forbindes ofte med bivirkninger i kroppens organer i forbindelse med
immunforsvarets aktivitet, sSsom immunmedieret hypothyreose (en underaktiv skjoldbruskkirtel) og
colitis.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tremelimumab AstraZeneca fremgar af
indleegssedlen.

Hvorfor er Tremelimumab AstraZeneca godkendt i EU?

N&r Tremelimumab AstraZeneca gives i kombination med durvalumab og kemoterapi, kan det forlaenge
patienternes liv, sammenlignet med kemoterapi alene. Bivirkningerne ved tilfgjelse af Tremelimumab
AstraZeneca, navnlig de immunmedierede bivirkninger, kan vaere svaere, og der bgr udvises
forsigtighed ved behandling af svagelige eller aldre patienter.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tremelimumab AstraZeneca
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tremelimumab AstraZeneca?

Virksomheden, der markedsfgrer Tremelimumab AstraZeneca, skal udlevere oplysningsmateriale til de
ordinerende sundhedspersoner om de bivirkninger, der skyldes overdreven aktivitet i immunforsvaret.
Patienterne vil ligeledes fa et patientinformationskort fra deres lsege med vigtig sikkerhedsinformation
om laegemidlet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tremelimumab
AstraZeneca.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Tremelimumab AstraZeneca Igbende
overvaget. De formodede bivirkninger ved Tremelimumab AstraZeneca vurderes omhyggeligt, og der
traeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tremelimumab AstraZeneca

Yderligere oplysninger om Tremelimumab AstraZeneca findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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