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Um resumo sobre Tremelimumab AstraZeneca e porque
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O que é Tremelimumab AstraZeneca e para queéﬂizado?

utorizado na

Tremelimumab AstraZeneca é um medicamento contra o can ilizado no tratamento do cancro do
pulmdo de ndo-pequenas células (CPNPC) metastatico (espalhado para outras partes do corpo) em
adultos que ndo foram tratados anteriormente. E admi is em associagdo com durvalumab (outro
medicamento contra o cancro) e quimioterapia a bas atina e utilizado quando o cancro ndo
apresenta mutagdes (alteragdes) nos genes EGFR

Tremelimumab AstraZeneca contém a substadcia ativa tremelimumab.

*
Como se utiliza Tremelimumab A's\fZeneca?

Tremelimumab AstraZeneca sé pode @do mediante receita médica e o tratamento deve ser
iniciado e supervisionado por um médicé=€om experiéncia no tratamento do cancro.

Tremelimumab AstraZeneca é adfi rado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia, com
a duracdo de cerca de uma h associagdo com durvalumab e quimioterapia. O tratamento
consiste num maximo de 5 s, mas pode ser interrompido de forma permanente se o cancro piorar

ou se o doente apresent?Q' os secundarios graves.
obfe a

utilizagdo de Tremelimumab AstraZeneca, consulte o Folheto

Para mais informagc;)e S
Informativo ou co a& seu médico ou farmacéutico.

Como funci remelimumab AstraZeneca?

A substa tiva de Tremelimumab AstraZeneca, o tremelimumab, é um anticorpo monoclonal (um
tipo de protefha). Foi concebido para se ligar e bloquear o CTLA-4, uma proteina que controla a
atividade das células T, que fazem parte do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo). Ao
bloguear o CTLA-4, o medicamento aumenta o nimero e a atividade das células T, que podem entdo
matar as células cancerosas. Espera-se que esta acdo abrande a disseminagdo do cancro.
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Quais os beneficios demonstrados por Tremelimumab AstraZeneca durante
os estudos?

Num estudo principal em doentes com CPNPC metastatico, 338 doentes que receberam Tremelimumab
AstraZeneca em associacdo com durvalumab e quimioterapia viveram, em média, 14 meses, em
comparagdo com 12 meses nos 337 doentes que receberam apenas quimioterapia. Também viveram
mais tempo, cerca de 6 meses, em média, sem agravamento da doenga, em comparacdo com 5 meses
nos doentes que receberam apenas quimioterapia.

Quais sao os riscos associados a Tremelimumab AstraZenec2
assouagao com

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tremelimumab AstraZene

durvalumab e quimioterapia (que podem afetar mais de 2 em cada 10 pesso anemia (niveis
baixos de gldbulos vermelhos), nduseas (sensagdo de enjoo), neutropeni& && baixos de
neutrdéfilos, um tipo de glébulo branco que combate as infegdes), cansag pcdo cutanea,
trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no sangue) e diarreia. O

Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem afetar ‘yde 2 em cada 10 pessoas) sao
neutropenia e anemia. Outros efeitos secundarios graves (que pG& afetar 1 em cada 10 pessoas)
sao pneumonia (infecdo dos pulmdes), trombocitopenia, Ieucc@a (niveis baixos de globulos
brancos), cansaco, neutropenia com febre, colite (inflamagdo do intestino grosso) e niveis aumentados
de enzimas hepaticas e lipase (uma enzima que aJudae ir a gordura, produzida sobretudo no

pancreas). @

Tremelimumab AstraZeneca esta habitualmente asto a efeitos secundarios relacionados com a
atividade do sistema imunitario nos drgdos cogporais, tais como hipotiroidismo imunomediado
(glandula tiroide pouco ativa) e colite. .

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a
Tremelimumab AstraZeneca, consulte o ‘to Informativo.

Porque esta Tremellmum traZeneca autorizado na UE?

Tremelimumab AstraZeneca, admlnlstrado em associacao com durvalumab e quimioterapia,
pode prolongar a vida dos d te% em comparagdao com a quimioterapia apenas. Os efeitos
secundarios de Tremel| AstraZeneca em associacdo, em particular, os efeitos secundarios
imunomediados, pode raves € merecem precaucao no tratamento de doentes debilitados ou
idosos.

A Agéncia Europe@ edicamentos concluiu que os beneficios de Tremelimumab AstraZeneca sédo
superiores aos iscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medida estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tremeimumab AstraZeneca?

A empresa que comercializa Tremelimumab AstraZeneca deve fornecer aos profissionais de salde que
prescrevam o medicamento materiais informativos relativamente aos efeitos secundarios resultantes
de uma atividade excessiva do sistema imunitario. Os doentes irdo também receber do seu médico um
cartdo de alerta que sumariza as informagdes fundamentais de seguranca sobre o medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Tremelimumab AstraZeneca.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tremelimumab AstraZeneca sao
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Tremelimumab

AstraZeneca sdo cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger
os doentes.

Outras informacgoes sobre Tremelimumab AstraZeneca

Mais informag0es sobre Tremelimumab AstraZeneca podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tremelimumab-AstraZeneca. 2 0
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