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Tremelimumab AstraZeneca (Tremelimumab )
Ubersicht (iber Tremelimumab AstraZeneca und warum es in der EU
zugelassen ist

Was ist Tremelimumab AstraZeneca und wofiir wird es angewendet?

Tremelimumab AstraZeneca ist ein Krebsarzneimittel zur Behandlung des nicht-kleinzelligen
Lungenkarzinoms (NSCLC) bei zuvor unbehandelten Erwachsenen, das metastasiert hat (sich auf
andere Teile des Korpers ausgebreitet hat). Es wird zusammen mit Durvalumab (einem anderen
Krebsarzneimittel) und einer platinbasierten Chemotherapie angewendet, wenn der Krebs keine
Mutationen (Veranderungen) in den sogenannten EGFR- und ALK-Genen gezeigt hat.

Tremelimumab AstraZeneca enthalt den Wirkstoff Tremelimumab.

Wie wird Tremelimumab AstraZeneca angewendet?

Tremelimumab AstraZeneca ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung muss
von einem in der Behandlung von Krebs erfahrenen Arzt eingeleitet und Gberwacht werden.

Tremelimumab AstraZeneca wird als eine einstiindige Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene gegeben
und wird in Kombination mit Durvalumab und Chemotherapie angewendet. Die Behandlung besteht
aus maximal 5 Dosen, kann jedoch dauerhaft abgesetzt werden, wenn sich der Krebs verschlimmert
oder wenn beim Patienten schwere Nebenwirkungen auftreten.

Weitere Informationen zur Anwendung von Tremelimumab AstraZeneca entnehmen Sie der
Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Tremelimumab AstraZeneca?

Der Wirkstoff in Tremelimumab AstraZeneca, Tremelimumab , ist ein monoklonaler Antikdrper (eine
Art von Protein). Es wurde so entwickelt, dass es an CTLA-4 bindet und es hemmt. CTLA-4 ist ein
Protein, das die Aktivitat von T-Zellen steuert, die Teil des Immunsystems (der natlirlichen Abwehr des
Korpers) sind. Indem es CTLA-4 hemmt, erhdht das Arzneimittel die Anzahl und Aktivitat der T-Zellen,
die dann Krebszellen abtdéten kénnen. Es wird erwartet, dass dies die Ausbreitung des Krebses
verlangsamt.
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Welchen Nutzen hat Tremelimumab AstraZeneca in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie bei Patienten mit metastasiertem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
lebten 338 Patienten, die Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und
Chemotherapie erhielten, im Durchschnitt 14 Monate, verglichen mit 12 Monaten bei 337 Patienten, die
nur eine Chemotherapie erhielten. Sie lebten auch langer, ohne dass sich ihre Erkrankung
verschlimmerte: im Durchschnitt etwa 6 Monate im Vergleich zu 5 Monaten bei Patienten, die nur eine
Chemotherapie erhielten.

Welche Risiken sind mit Tremelimumab AstraZeneca verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und
Chemotherapie (die mehr als 2 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind Anamie (niedrige Anzahl
roter Blutkdrperchen), Nausea (Ubelkeit), Neutropenie (niedrige Anzahl von Neutrophilen, einer Art
weiBer Blutkérperchen, die Infektionen bekampfen), Midigkeit, Hautausschlag, Thrombozytopenie
(niedrige Anzahl von Blutplattchen im Blut) und Diarrhd (Durchfall).

Sehr haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (die mehr als 2 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
sind Neutropenie und Andmie. Weitere schwerwiegende Nebenwirkungen (die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kénnen) sind Pneumonie (Lungenentziindung), Thrombozytopenie,
Leukopenie (niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen), Midigkeit, Neutropenie mit Fieber, Kolitis
(Entziindung des Dickdarms) und erhdhte Konzentrationen von Leberenzymen und Lipase (ein Enzym,
das Fett verdaut und hauptsachlich in der Bauchspeicheldriise gebildet wird).

Tremelimumab AstraZeneca wird haufig mit Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Aktivitat des
Immunsystems auf Organe des Kérpers in Verbindung gebracht, wie etwa immunvermittelte
Hypothyreose (Schilddrisenunterfunktion) und Kolitis.

Die vollsténdige Auflistung der im Zusammenhang mit Tremelimumab AstraZeneca berichteten
Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Tremelimumab AstraZeneca in der EU zugelassen?

Tremelimumab AstraZeneca kann, wenn es in Kombination mit Durvalumab und Chemotherapie
angewendet wird, das Leben der Patienten im Vergleich zur alleinigen Chemotherapie verlangern. Die
Nebenwirkungen von Tremelimumab AstraZeneca, insbesondere im Hinblick auf immunvermittelte
Nebenwirkungen, kénnen schwerwiegend sein. Daher ist bei der Behandlung von gebrechlichen oder
alteren Patienten Vorsicht geboten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Tremelimumab
AstraZeneca gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Tremelimumab AstraZeneca ergriffen?

Das Unternehmen, das Tremelimumab AstraZeneca in Verkehr bringt, muss Angehérigen der
Heilberufe, die das Arzneimittel verschreiben, Schulungsmaterialien zu den Nebenwirkungen
bereitstellen, die sich aus einer GbermaBigen Aktivitat des Immunsystems ergeben. AuBerdem werden
die Patienten von ihrem Arzt eine Notfallkarte erhalten, auf der die wichtigsten
Sicherheitsinformationen zu dem Arzneimittel zusammengefasst sind.
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Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Tremelimumab
AstraZeneca, die von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden auch
in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Tremelimumab AstraZeneca
kontinuierlich iberwacht. Gemeldete Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen von Tremelimumab
AstraZeneca werden sorgféltig ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der
Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Tremelimumab AstraZeneca

Weitere Informationen zu Tremelimumab AstraZeneca finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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