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(tislelizumab)

Tevimbra® - Die Rationale bei NSCLC, ES-SCLC, ESCC*, GC/GEJC und r/m NPC.]

Zugelassen in 9 Indikationen
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1. Gultige Fachinformation TEVIMBRA®

* Die Abkurzungen fur ESCC (Esophageal Squamous Cell Carcinoma) und OSCC (Oesophageal Squamous Cell Carcinoma) werden synonym verwendet und bezeichnen das Plattenepithelkarzinom des Osophagus.
** Tevimbra ist in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie zur neoadjuvanten und anschlieRend als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des resezierbaren NSCLC mit hohem Rezidivrisiko bei erwachsenen Patienten angezeigt.l
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IL = 1st Line (Erstlinie) | ESCC = Esophageal Squamous Cell Carcinoma (Plattenepithelkarzinom des Osophagus) | ES-SCLC = Extensive-Stage Small-Cell Lung Cancer (kleinzelliges Lungenkarzinom im fortgeschrittenen Stadium) | GC = Gastric Cancer (Adenokarzinom des Magens) | GEJC = Gastrocsophagca\ Junction Cancer (Adenokarzinom des gastrodsophagealen
Ubergangs) | NP C = Nasopharyngeal Cancer (Nasopharynxkarzinom) | NSCLC = Non-Small-Cell Lung Cancer (nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom) | nsq = non-squamous (nicht-plattenepithelial) | 0SCC = Oesophageal Squamous Cell Carcinoma (Plattenepithelkarzinom des Osophagus) | r/m = rezidivierend/metastasiert | sq = squamous (plattenepithelial)

TEVIMBRA 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschmtt48 der Fachinformation. Wirkstoff:  Tislelizumab. Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche mit 10ml enthalt 100mg Tislelizumab. Sonstige Bestandteile: Natriumcitrat (Ph.Eur.), Citronensaure-Monohydrat, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Histidin, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Polysorbat 20 (E 432), Wasser fur
Injektionszwecke. Ar Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC): Tevimbra ist in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie zur neoadjuvanten und anschlieBend als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des resezierbaren NSCLC mit hohem Rezidivrisiko bei erwachsenen Patienten angezeigt. Tevimbra in
Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie wird angewendet zur Erstlinienbehandlung des nicht-plattenepithelialen NSCLC mit PD-L1-Expression auf = 50 % der Tumorzellen ohne EGFR- oder ALK-positive Mutationen bei Erwachsenen, die ein lokal fortgeschrittenes NSCLC haben und nicht fur eine chirurgische Resektion oder eine
platinbasierte Radiochemotherapie in Frage kommmen oder ein metastasiertes NSCLC haben. Tevimbra in Kombination mit Carboplatin und entweder Paclitaxel oder nab-Paclitaxel wird angewendet zur Erstlinienbehandlung des plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen, die ein lokal fortgeschrittenes NSCLC haben und nicht fur eine chirurgische Resektion oder
eine platinbasierte Radiochemotherapie in Frage kommen, oder ein metastasiertes NSCLC haben. Tevimbra als Monotherapie wird angewendet zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten NSCLC nach vorheriger platinbasierter Therapie bei Erwachsenen. Patienten mit EGFR-mutiertem oder ALK-positivern NSCLC sollen vor der Behandlung
mit Tislelizumab ebenfalls zielgerichtete Therapien erhalten haben. Kleinzelliges Lungenkarzinom (small cell lung cancer, SCLC): Tevimbra in Kombination mit Etoposid und Platin-Chemotherapie wird angewendet zur Erstlinienbehandlung des SCLC im fortgeschrittenen Stadium (Extensive-Stage Small Cell Lung Cancer, ES-SCLC) bei Erwachsenen. Adenokarzinom
des Magens oder des gastro-6sophagealen Ubergangs (Gastric or gastroesophageal junction, G/GEJ): Tevimbra in Kombination mit platin- und fluoropyrimidinbasierter Chemotherapie wird angewendet zur Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen, nicht resezierbaren oder metastasierten HER2-negativen Adenokarzinom des Magens oder des
gastrossophagealen Ubergangs (G/GEJ) bei Erwachsenen, deren Tumore eine PD-L1-Expression mit einem TAP-Score (Tumour Area Positivity) von = 5 % aufweisen. Plattenepithelkarzinom des Osophagus (Oesophageal squamous cell carcinoma, OSCC): Tevimbra in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie wird angewendet zur Erstlinienbehandlung des
nicht resezierbaren, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten OSCC bei Erwachsenen, deren Tumore eine PD-L1-Expression mit einem TAP-Score von = 5 % aufweisen. Tevimbra als Monotherapie wird angewendet zur Behandlung des nicht resezierbaren, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Plattenepithelkarzinoms des Osophagus nach vorheriger
platinbasierter Chemotherapie bei Erwachsenen. Nasopharynxkarzinom (Nasopharyngeal Carcinoma. NDCi Tevimbra in Kombination mit Gemcitabin und Cisplatin wird angewendet zur Erstlinienbehandlung erwachsener Patienten mit rezidivierendem, fur eine kurative Operation oder Strahlentherapie nicht infrage kommmendem oder metastasiertem NPC.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Tislelizumab-Monotherapie: sehr hdufig: Andmie, Thrombozytopenie, Hypothyreose, Husten, Ubelkeit, Diarrhé, Ausschlag, Pruritus, Ermidung/Fatigue, Fieber, verringerter Appetit, Aspartat-Aminotransferase erhéht, Alanin-Aminotransferase erhéht,
Bilirubinim Blut erhoht. Haufig: Pneumonie, Neutropenie, Lymphopenie, Hyperthyreose, Thyreoididtis, Hyperglykamie, Hyponatriamie, Hypokaliamie, Hypertonie, Dyspnoe, Pneumonitis, Stomatitis, Hepatitis, Arthralgie, Myalgie, erhohte alkalische Phosphatase im Blut, Kreatinin im Blut erhoht, Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion. Gelegentlich:
Nebenniereninsuffizienz, Hypophysitis, Diabetes mellitus, Uveitis, Myokarditis, Perikarditis, Pankreatitis, Kolitis, Vitiligo, Erythema Multiforme, Myositis, Arthritis, Nephritis. Selten: Guillain-Barré-Syndrom, Zéliakie, Stevens-Johnson-Syndrom, nicht-infektidse Zystitis. Haufigkeit nicht bekannt: Himophagozytische Lymphohistiozytose, toxische epidermale Nekrolyse.
Tislelizumab plus Chemotherapie: sehr hdufig: Pneumonie, Andmie, Thrombozytopenie, Neutropenie, Lymphopenie, Hypothyreose, Hyperglykamie, Hyponatriamie, Hypokalidmie, Husten, Ubelkeit, Diarrhé, Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Ermadung/Fatigue, Fieber, verringerter Appetit, Aspartat-Aminotransferase erhéht, Alanin-Aminotransferase erhéht, Bilirubinim
Blut erhoht, Kreatinin im Blut erhoht. Haufig: Hyperthyreose, Diabetes mellitus, Myokarditis, Hypertonie, Dyspnoe, Pneumonitis, Stomatitis, Pankreatitis, Kolitis, Hepatitis, Myalgie, Arthritis, erhohte alkalische Phosphatase im Blut, Reaktionen im Zusamsnmenhang mit einer Infusion. Gelegentlich: Sjogren-Syndrom, Thyreoiditis, Nebenniereninsuffizienz, Hypophysitis,
Uveitis, Vitiligo, Myositis, Nephritis. Selten: Hamophagozytische Lymphohistiozytose, Enzephalitis, Guillain-Barré-Syndrom, Myasthenia gravis, Perikarditis, Erythema multiforme. Haufigkeit nicht bekannt: toxische-epidermale Nekrolyse. Es wurden Falle der folgenden Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit anderen Immuncheckpoint-Inhibitoren berichtet,
die auch wahrend der Behandlung mit Tislelizumab auftreten kénnen: exokrine Pankreasinsuffizienz. Weitere Hinweise: ~ Weitere Informationen zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Fertilitat, Schwangerschaft und St\Hze\t Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und Gewdhnungseffekten sind der veroffentlichten
Fachinformation zu entnehmen. Zulassungsinhaber:  BeOne Medicines Ireland Ltd., 10 Earlsfort Terrace, Dublin 2, D02 T380, Irland. Ortlicher Vertreter: Deutschland: BeOne Medicines Germany GmbH, Minchen; \ . Osterreich: BeOne Medicines Austria GmbH, Wien; Rezept - und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten . Stand:
10/2025
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Link zur Fachinformation Tevimbra®
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