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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab)
A Tremelimumab AstraZeneca-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tremelimumab AstraZeneca és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tremelimumab AstraZeneca egy daganatellenes gydgyszer, amelyet attétes (a szervezet mas
részeire is atterjedt) nem kissejtes tlidorak (NSCLC) kezelésére alkalmaznak kordabban nem kezelt
feln6tteknél. Durvalumabbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) és platinaalapi kemoterdapiaval
egyutt alkalmazzak abban az esetben, ha a daganat nem hordoz mutéciot (elvaltozast) az igynevezett
EGFR és ALK génekben.

A Tremelimumab AstraZeneca hatéanyaga a tremelimumab.

Hogyan kell alkalmazni a Tremelimumab AstraZeneca-t?

A Tremelimumab AstraZeneca csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A Tremelimumab AstraZeneca-t kortlbellil egy 6ran at tartd vénas infuzidként adjak be durvalumabbal
és kemoterapidval kombindlva. A kezelés legfeljebb 5 ddzisbdl all, de végleg le lehet allitani, ha a
daganat sulyosbodik, vagy ha a betegnél sllyos mellékhatdsok jelentkeznek.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tremelimumab AstraZeneca?

A Tremelimumab AstraZeneca hatéanyaga, a tremelimumab egy monoklonalis antitest (egy
fehérjetipus). Ugy alakitottak ki, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd
rendszere) részét képezl T-sejtek aktivitdsat szabalyozo6 egyik fehérjéhez, a CTLA-4-hez kotédjén és
azt blokkolja. A CTLA-4 blokkoldsaval a gyégyszer noveli a T-sejtek szamat és aktivitasat, amelyek igy
elpusztithatjak a daganatsejteket. Ez varhatdan lelassitja a daganat terjedését.
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Milyen elonyei voltak a Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Egy attétes NSCLC-ben szenvedd betegekkel végzett f6 vizsgalatban a durvalumabbal és
kemoterapiaval kombindlt Tremelimumab AstraZeneca-val kezelt betegek atlagosan 14 hdnapig éltek,
mig a kizardlag kemoterapiaval kezelt 337 betegnél ez az id6tartam 12 hdénap volt. Ezeknél a
betegeknél a betegség sulyosbodasaig eltelt idd is hosszabb volt: atlagosan korilbelll 6 hdnap,
szemben a csak kemoterapiat kapd betegeknél tapasztalt 5 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasa?

A durvalumabbal és kemoterapiaval kombinalt Tremelimumab AstraZeneca leggyakoribb mellékhatasai
(10 beteg kozlil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a vérszegénység (a vordsvértestek alacsony szintje),
hanyinger, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fertézéseket tamadd neutrofileknek az
alacsony szintje), faradtsag, kilités, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam) és a hasmenés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a neutropénia és a
vérszegénység. Egyéb sulyos mellékhatasok (10 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tiidégyulladas, a trombocitopénia, a leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), a faradtsag, a lazzal jaro
neutropénia, a kolitisz (vastagbélgyulladas), valamint a majenzimek és a lipaz (a foként a
hasnyalmirigyben keletkezd, a zsir emésztését segité enzim) megemelkedett szintje.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazésa gyakran tarsul az immunrendszernek a szervek
miikédésére gyakorolt mellékhatdsaival, példaul az immunmedialt hipotiredzissal (pajzsmirigy-
alulm(ikodés) és a kolitisszel.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsoroldasa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Tremelimumab AstraZeneca forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Durvalumabbal és kemoterapidval kombinalva alkalmazott Tremelimumab AstraZeneca
meghosszabbithatja a betegek életét az 6nmagaban alkalmazott kemoterapidval szemben. A
hozzdadott Tremelimumab AstraZeneca mellékhatasai, klilonésen az immunmedialt mellékhatasok,
sulyosak lehetnek, és el6vigyazatossagra van szlikség a legyenglilt vagy id6s betegek kezelése soran.

Az Europai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tremelimumab AstraZeneca
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tremelimumab AstraZeneca-t forgalmazo vallalatnak a gydgyszert felird egészségligyi szakemberek
szamara oktatéanyagot kell biztositania az immunrendszer tulzott aktivitasahoz kapcsol6dd
mellékhatasokrdl. A betegek ezenfeliil egy figyelmeztet6 kartyat is kapnak kezel6orvosuktdl, amely a
gydgyszerrel kapcsolatos fé biztonsagi informacidkat foglalja 6ssze.

A Tremelimumab AstraZeneca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek
az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Tremelimumab AstraZeneca alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tremelimumab AstraZeneca
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alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tremelimumab AstraZeneca-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tremelimumab AstraZeneca-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség
honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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