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Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumabas)
Tremelimumab AstraZeneca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Tremelimumab AstraZeneca ir kam jis vartojamas?

Tremelimumab AstraZeneca - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi anksciau negydyti suaugusieji,
sergantys nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV) su metastazémis (iSplitusiu | kitas k@ino dalis). Jis
skiriamas kartu su durvalumabu (kitu vaistu nuo vézio) ir platinos chemoterapiniais vaistais, kai vézys
nesukelia jokiy vadinamujy EAFR ir ALK geny mutacijy (pakitimuy).

Tremelimumab AstraZeneca sudétyje yra veikliosios medziagos tremelimumabo.

Kaip vartoti Tremelimumab AstraZeneca?

Tremelimumab AstraZeneca galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir
priziGiréti gydytojas, turintis vézio gydymo patirties.

Tremelimumab AstraZeneca vartojamas mazdaug valanda trunkancios infuzijos badu (lasinamas |
veng); vaistas vartojamas kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais vaistais. Gydyma sudaro ne
daugiau kaip 5 vaisto dozés, bet gydyma galima visiSkai nutraukti, jeigu vézys progresuoja arba
pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Tremelimumab AstraZeneca vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Tremelimumab AstraZeneca?

Tremelimumab AstraZeneca veiklioji medziaga tremelimumabas yra monokloninis antikiinas (tam
tikros rasies baltymas). Jis sukurtas taip, kad jungtysi prie CTLA-4 - baltymo, kuris kontroliuoja T
Igsteliy, kurios yra imuninés (organizmo nattralios apsaugos) sistemos dalis, aktyvuma - ir jj slopinty.
Slopindamas CTLA-4, Sis vaistas didina T lgsteliy, kurios gali sunaikinti véZines lasteles, skaiciy ir
aktyvuma. Taip turéty sulététi vézio plitimas.

Kokia Tremelimumab AstraZeneca nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su pacientais, serganciais metastazavusiu NSLPV, 338 pacientai, kurie
Tremelimumab AstraZeneca vartojo kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais vaistais, iSgyveno
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vidutiniskai 14 ménesiy, o 337 pacientai, kuriems buvo taikoma tik chemoterapija, - 12 ménesiy. Be
to, pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo ilgesné - vidutiniskai apie 6 ménesius, o
pacienty, kuriems buvo taikoma tik chemoterapija, - 5 ménesiai.

Kokia rizika susijusi su Tremelimumab AstraZeneca vartojimu?

Dazniausias kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais vaistais vartojamo Tremelimumab AstraZeneca
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms iS 10) yra mazakraujysté (sumazéjes
raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), pykinimas (Sleikstulys), neutropenija (sumazéjes su infekcija
kovojanciy baltyjy kraujo Iasteliy neutrofily kiekis), nuovargis, bérimas, trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje) ir viduriavimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms iS 10) yra
neutropenija ir anemija. Kitas sunkus Salutinis poveikis (galinti pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra pneumonija (plauciy infekcija), trombocitopenija, leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo
Igsteliy kiekis), nuovargis, neutropenija su karsciavimu, kolitas (storosios zarnos uzdegimas) ir
padidéjes kepeny fermenty ir lipazés (fermento, kuris padeda virskinti riebalus, daugiausia kasos)
kiekis.

Daznai Tremelimumab AstraZeneca Salutinis poveikis blina susijes su imuninés sistemos aktyvumo
poveikiu Zmogaus organams, kaip antai imunine hipotiroze (sumazéjes skydliaukés aktyvumas) ir
kolitu.

ISsamy visy Tremelimumab AstraZeneca Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti
pakuotes lapelyje.

Kodél Tremelimumab AstraZeneca buvo registruotas ES?

Tremelimumab AstraZeneca, vartojamas kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais vaistais, gali
uztikrinti ilgesne pacienty gyvenimo trukme, nei vien chemoterapiniai vaistai. Kartu su kitais vaistais
vartojamo Tremelimumab AstraZeneca Salutiniai reiskiniai, ypac susije su imuninés sistemos sukeliamu
Salutiniu poveikiu, gali bati sunkis. Dél to gydant ligotus ar senyvus pacientus reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tremelimumab AstraZeneca nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tremelimumab AstraZeneca vartojima?

Tremelimumab AstraZeneca prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistus, kurie skiria Sj
vaistq, turi apripinti mokomaja medZziaga apie Salutinj poveikj, kurj sukelia pernelyg didelis imuninés
sistemos aktyvumas. Pacientams gydytojas taip pat iSduos jspéjamajq kortele, kurioje bus
apibendrinta svarbiausia saugumo informacija apie $j vaista.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tremelimumab
AstraZeneca vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tremelimumab AstraZeneca vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas
Tremelimumab AstraZeneca Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Tremelimumab AstraZeneca

ISsamig informacijg apie Tremelimumab AstraZeneca rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca.
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