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Tizveni (tislelizumab)
Informaciéon general sobre Tizveni y sobre los motivos por los un toriza
su uso en la UE

*
Tizveni es un medicamento oncoldgico para el cancer de pulmén no @tico (CPNM). Se utiliza en
adultos para tratar: C)

éQué es Tizveni y para qué se utiliza?

e CPNM no escamoso, en combinacion con pemetrexed (u@camento de quimioterapia que mata
las células que se estan dividiendo, como las células ca& sas) y cisplatino o carboplatino (otros
medicamentos quimioterapicos), cuando la enfer %b es metastasica (lo que significa que se ha
propagado a otras partes del cuerpo) o cuando r\ﬁor esta localmente avanzado (lo que significa
que se ha extendido a los tejidos alrededor d ulmones, pero no a otras partes del cuerpo) y

to base de platino. Se utiliza cuando al menos el

téina PD-L1 en su superficie y el cancer no presenta

y ALK;

no puede tratarse con cirugia o medicam
50 % de las células tumorales tienen |
mutaciones (cambios) en los genes,

medicamentos contra el can uando la enfermedad es metastasica o cuando el tumor esta
localmente avanzado y nd¥pugde tratarse con cirugia o medicamentos a base de platino;

¢ CPNM escamoso, en combin;@:en carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel (otros

e CPNM localmente a 0 0 metastasico, cuando el tratamiento del cdncer con medicamentos a
base de platino uncionado suficientemente bien. En estos pacientes, Tizveni se utiliza en
monoterapia. cientes cuyo cancer tiene una mutacidon en EGFR o ALK también deben haber
sido trat% medicamentos dirigidos contra estas mutaciones antes de empezar el

tratamie on Tizveni.

Tizveni i€ne el principio activo tislelizumab.

éComo se usa Tizveni?

El tratamiento con Tizveni lo debe iniciar y supervisar un médico con experiencia en el tratamiento del
cancer. Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Tizveni se administra mediante infusion (goteo) en una vena cada tres semanas, y el tratamiento
puede continuar hasta que la enfermedad empeore. El médico puede retrasar las dosis si se producen
determinados efectos adversos o suspender el tratamiento si los efectos adversos son graves.
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Si desea mas informacién sobre el uso de Tizveni, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Tizveni?

El principio activo de Tizveni, tislelizumab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina) que se ha
disefiado para bloquear un receptor (diana) llamado PD-1 en los denominados linfocitos T del sistema
inmunitario (las defensas naturales del organismo). Algunos canceres pueden producir proteinas (PD-
L1 y PD-L2) que se combinan con el receptor PD-1 para anular la actividad de los linfocitos T,
impidiéndoles atacar al cancer. Al bloquear el receptor PD-1, tislelizumab impide que el cancer
desactive los linfocitos T, lo que aumenta la capacidad del sistema inmunitario para matar | %ps
cancerosas. 36

éQué beneficios ha demostrado tener Tizveni en los estudios r dos?

Los beneficios de Tizveni se demostraron en tres estudios fundamentales. QQ

scamoso, se administro a
atino o solo pemetrexed
con la politerapia de

En un estudio fundamental en el que participaron 334 adultos con CPNM n
los pacientes Tizveni en combinacién con pemetrexed mas cisplatino o
y cisplatino o carboplatino: tras iniciar el tratamiento, los pacientes t‘
Tizveni vivieron, de media, 9,8 meses sin que su enfermedad em a, frente a los 7,6 meses de los
pacientes tratados solo con pemetrexed y cisplatino o carbopl 'r@n el subgrupo de 110 pacientes
en los que mas del 50 % de las células del CPNM presentab‘ }ajrotel’na PD-L1 en su superficie, los
tratados con la politerapia de Tizveni vivieron una media 4,6 meses sin que su enfermedad
empeorara, frente a los 4,6 meses de los tratados sol emetrexed y cisplatino o carboplatino.

En un segundo estudio fundamental en el que pa(agon 360 adultos con CPNM escamoso, los
pacientes fueron tratados con Tizveni en combinaéién con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel, o
bien solo con carboplatino y paclitaxel: tra icfar el tratamiento, los pacientes tratados con cualquiera
de las dos politerapias de Tizveni vivier @ media, 7,7 meses (Tizveni/carboplatino/paclitaxel) y 9,6
meses (Tizveni/carboplatino/nab-paclit ) sin que su enfermedad empeorara, frente a los 5,5 meses
de los pacientes tratados solo ¢ @oplatino y paclitaxel.

En un tercer estudio fundame@en el que participaron 805 adultos con CPNM que habian recibido
previamente quimioterapia e de platino, se administré a los pacientes Tizveni o docetaxel (otro
medicamento contra elg@nger): los pacientes a los que se administrdé Tizveni vivieron, de media, 16,9
meses tras iniciar e% miento, frente a los 11,9 meses de los pacientes tratados con docetaxel.

*
éCuales s riesgos asociados a Tizveni?

La lista @eta de efectos adversos y restricciones de Tizveni se puede consultar en el prospecto.

Tizveni asocia a efectos adversos relacionados con la actividad del sistema inmunitario, que pueden
ser graves; la mayoria de estos efectos adversos desaparecen con un tratamiento adecuado o al
suspender el medicamento.

Cuando se utiliza en combinacion con quimioterapia, los efectos adversos mas frecuentes de Tizveni
(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son anemia (niveles bajos de gldbulos rojos),
neutropenia (niveles bajos de neutréfilos, un tipo de glébulo blanco que combate las infecciones),
trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas), aumento de los niveles de enzimas hepéticas, cansancio,
nauseas (sensacion de malestar), disminucion del apetito y erupcion cutanea. En monoterapia, los
efectos adversos mas frecuentes de Tizveni (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
anemia, cansancio y aumento de los niveles de enzimas hepéticas.
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éPor qué se ha autorizado Tizveni en la UE?

Tizveni, en combinacién con otros medicamentos contra el cancer, demostré ser eficaz en la mejora de
la supervivencia sin progresion (el tiempo que viven los pacientes sin que su enfermedad empeore) en
pacientes con CPNM localmente avanzado o metastasico. En los pacientes cuyo CPNM no respondio
suficientemente a la quimioterapia previa, el tratamiento con Tizveni tuvo un efecto significativo en el
tiempo de vida de los pacientes. Los efectos adversos de Tizveni fueron comparables a los de
medicamentos similares contra el cancer. Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos
decidié que los beneficios de Tizveni eran mayores que sus riesgos y recomendo autorizar su uso en la
UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y efité@é

Tizveni? \®

El tratamiento con Tizveni puede producir efectos adversos graves relacionados co Qtividad del

sistema inmunitario, que se presentan en el prospecto. La compafiia que comergializa®Tizveni pondra a
disposicion de los pacientes que utilicen el medicamento una tarjeta para el pacignte, en la que se
informa sobre los riesgos de estos efectos adversos relacionados con eksis@a inmunitario y se dan

instrucciones sobre cuando deben ponerse en contacto con su médica s@) rimentan sintomas.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesi
un uso seguro y eficaz de Tizveni se han incluido también en |

g *
caracteristicas del producto y en el prospecto.

sanitarios y los pacientes para
écnica o resumen de las

& Tizveni se controlan de forma continua.
vallan cuidadosamente, y se adoptan las
a los pacientes.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre k
Los supuestos efectos adversos notificados de Tizve@
medidas que pudieran resultar necesarias para p?ﬁ

Otra informacion sobre Tizveni Q

Puede encontrar informacién adicional @'e el medicamento en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/@R/Tizveni.
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