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INFORMACIE O ZDRAVLIJENJU

Knjizico, ki je pred vami, ste prejeli, ker vam je zdravnik pred-
pisal zdravilo durvalumab.

Prosimo, da pred pricetkom zdravljenja z zdravilom durva-
lumab natancno preberete knjizico, saj vsebuje za vas

pomembne informacije. Ce imate dodatna vprasanja, se
posvetujte s svojim onkologom.

naslednja vprasanja:

1. Zakaj mi je zdravnik predpisal zdravilo durvalumab?

6. Kaksna so tveganja mojega sodelovanja v programu
soCutne uporabe?

8. Kateri so najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila
durvalumab?



1. ZAKAJ Ml JE ZDRAVNIK PREDPISAL
ZDRAVILO DURVALUMAB?

Zdravnik vam je predpisal zdravilo durvalumab, ker imate
neoperabilen nedrobnoceli¢ni rak plju¢. Zdravilo se uporablja
potem, ko ste uspesno zakljucili zdravljenje z obsevanjem in s
kemoterapijo, saj je dokazano, da zdravljenje z zdravilom
durvalumab ugodno vpliva na izid bolezni.

2. KOMU JE NAMENJENO ZDRAVILO
DURVALUMAB?

Bolniki z nedrobnoceli¢nim rakom pljuc, ki jih ni mozno operirati,
nimajo pa zasevkov drugje v telesu, se obicajno zdravijo z obse-
vanjem in soCasno ali zaporedno kemoterapijo. S tem zdravljenjem
je moZnost ozdravitve okoli 20-odstotna. Zdravilo durvalumab je

v raziskavi po obsevanju in kemoterapiji pokazalo dodatno
izboljSanje ucinkovitosti zdravljenja, zato smo vam ponudili
moznost zdravljenja preden bodo zdravstvene oblasti zdravilo
odobrile in bo to postalo pri nas dostopno.

3. KAJ JE ZDRAVILO DURVALUMAB IN
KAKO DELUIJE?

Durvalumab uvrs¢amo med imunoterapijo, in sicer v skupino
zdravil, ki jih imenujemo zaviralci PD-L1. PD-L1 je molekula, ki jo
na svoji povrsini izrazajo tumorske celice, da se izmaknejo
delovanju imunskih celic, s ¢imer se rakave celice zascitijo pred
napadom imunskih celic. Durvalumab deluje tako, da se veze na
PD-L1, s tem spodbudi lastni imunski sistem k prepoznavanju
tumorskih celic kot tujih sovraznih celic in vaSemu imunskemu
sistemu pomaga premagovati raka.
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Zdravilo durvalumab se daje v Zilo vsakih 14 dni. Infuzija traja
priblizno eno uro. Pred vsako aplikacijo se bomo z vami
pogovorili o vasih opazanjih, o vasem pocutju in morebitnih
tezavah, opravili klinicni pregled in kontrolirali krvno sliko.
Svojemu zdravniku morate povedati o vsakem novem nezelenem
ucinku, okvari ali simptomih, ki jih imate. Povejte svojemu
zdravniku o kakrsnihkoli spremembah glede vasega zdravja.

tor tor tor

Zdravila durvalumab ne smete prejeti:
Ce ste preobcutljivi na ucinkovino ali katero koli pomozno snoy,
Ce imate znano avtoimuno obolenje.

O vsem tem vas bo zdravnik vprasal pred zacetkom zdravljenja.

Pred uvedbo zdravljenja z durvalumabom se je treba izogibati
uporabi kortikosteroidov ali drugih zaviralcev imunskega siste-
ma, ker lahko vplivajo na aktivnost in ucinkovitost zdravila.

Uradnih podatkov o medsebojnem delovanju drugih zdravil z
zdravilom durvalumab Se ni.




Zdravilo durvalumab lahko povzroci neZelene ucinke. Morda ne
boste opazili nobenega, lahko jih boste imeli nekaj ali pa vecino
spodbuja imunski sistem. Zato se neZeleni ucinki lahko pojavijo
med ali po dajanju zdravila (v urah, dneh ali tednih po njem).
Nekateri nezeleni ucinki obic¢ajno izzvenijo brez zdravljenja.
Nekateri pa lahko postanejo resni ali Zivljenje ogrozajodi. Zato
je pomembno, da med zdravljenjem na kontrolah redno
porocate 0 opazanjih o svojem pocutju, v primeru bolj izrazenih
tezav pa se z zdravnikom onkologom telefonsko posvetujete ze
v Casu med dvema kontrolama. Pomembno je, da v primeru
nezelenih ucinkov zaradi zdravljenja z zdravilom durvalumab
ustrezno oskrbo prejmete ¢im prej, s C¢imer lahko preprecimo,
da bi teZzave postale resne in Zivljenje ogrozajoce.

Zdravljenje z zdravilom, ki Se ni odobreno, ima dodatna tve-
ganja. Mozno je, da zdravljenje z zdravilom durvalumab za vas
ne bo uspeSno in bolezni ne bo izboljSalo, lahko jo celo
poslab3a. To tveganje bomo poskusali zmanjSati s skrbnim
spremljanjem vasega stanja in vecjo previdnostjo med samim
zdravljenjem.

Najpomembnejsi mozni neZeleni ucinki, navedeniv nadaljevanju,
se lahko pojavijo zaradi nacina, kako zdravilo durvalumab
deluje na imunski sistem. Ti so bili opazeni pri bolnikih,
zdravljenih z zdravilom durvalumab v klinicnih preskusanijih.
Vecina navedenih moznih nezelenih ucinkov je blagih do
zmernih. V zelo redkih primerih pa so lahko zelo resni in
zivljenje ogrozajoci ter lahko povzrocijo celo smrt. V primeru
pojava nezelenega ucinka bo vas zdravnik onkolog glede na
izrazenost teZave presodil, ali je treba zdravljenje z zdravilom
durvalumab odloziti ali celo prekiniti.
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Bolniki so v klini¢nih preskusanjih z zdravilom durvalumab zelo
pogosto porocali o: utrujenosti, slabosti, bruhanju, zmanjsanem
apetitu, tezki sapi, kaslju, zvisani telesni temperaturi in bolecinah
v misicah in sklepih.

, ki se kazejo kot poviSane vrednosti snovi v krvi,
ki jih imenujemo encimi. Spremembe encimov verjetno ne
bodo povzrodile slabega pocutja. Ce pa se ravni teh encimov
v krvi zelo povisajo, bo zdravnik morda moral ustaviti
zdravljenje z imunoterapijo. Pri bolniku se lahko razvije vnetje
jeter, ki se imenuje hepatitis, vendar je to neobicajno. Znaki
hepatitisa vkljuCujejo porumenelost koZe ali belo¢nic, temen
urin, hudo slabost in bruhanje, bolecino v zgornjem desnem
delu trebuha, srbenje koZe, pomanjkanje apetita in krvavitve
ali pojav modric.

Poleg zgoraj opisanih pomembnih moZznih tveganj so pri
bolnikih z razlicnimi vrstami raka, ki so se v klini¢nih
preskusanjih zdravili z durvalumabom, zelo pogosto (to je pri
veC kot 10 % bolnikov) zabelezili: utrujenost, slabost,
bruhanje, bole¢ine v trebuhu, otekanje zaradi zastoja
tekocine, okuzbe zgornjih dihalnih poti, zmanjSanje apetita,
teZko sapo, kaselj in zvisano telesno temperaturo.

(pnevmonitis). Simptomi lahko vkljucujejo
pojav kaslja ali njegovo poslab3sanje, tezko sapo, lahko s
povisano telesno temperaturo, in drugo.
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(hipotiroidizem). To pomeni,
da SCitnica proizvaja manj 3Citnicnega hormona, kot bi
morala, zaradi Cesar se presnova preveC upocasni. Znaki
lahko vkljucujejo utrujenost, povecano obcutljivost za mraz,
zaprtje, suho kozo, nepojasnjeno povecanje telesne teze,
zabuhlost obraza, Sibkost miSic, pocasen sréni utrip, redcenje
las, motnje spomina. Stanje je mogoce zdraviti znadomestnim
s¢itnicnim hormonom.

(hipertiroidizem). To pomeni,
da SCitnica proizvaja prevec SCitnicnega hormona. Znaki
vkljuCujejo tesnobnost ali ziv¢nost, hujsanje, drisko, tezko
sapo, obcCutek vrocine in morda razbijanje srca.

Morda boste imeli zviSano raven
kreatinina v krvi (kreatinin je beljakovinski oznacevalec, ki
odseva delovanje ledvic), vendar brez simptomov ali slabega
pocutja. Manj pogosto se lahko pojavi nefritis, to je vnetje
ledvic, ki poslabsa njihovo delovanje.

Simptomi lahko vkljucujejo
nenavadno Sibkost nog, rok ali obraza, otrplost ali
mravljincenje v rokah ali nogah. V redkih primerih obstaja
moznost, da je vnetje zivCnega sistema hudo: takoj obvestite

svojega zdravnika, e imate teZave pri poZiranju, Ce se zelo
hitro pocutite Sibke in imate tezave z dihanjem.

Reakcije se lahko pojavijo
med prejemanjem zdravila z infuzijo ali po njem. Reakcija
lahko povzrodi zvisano telesno temperaturo ali mrzlico ter
spremembo krvnega tlaka ali tezave pri dihanju, kar je lahko
resno. Obvestite svojega zdravnika takoj, Ce doZivite
kateregakoli od teh simptomoyv, tudi Ce se pojavi ze nekaj dni
po zakljucku infuzije.

(kolitis). Znaki so bolec¢ine v trebuhu in
driska s krvjo ali brez nje. Lahko je prisotna poviSana telesna
temperatura. V¢asih je treba dovesti dodatno tekocino. Ce se
stanje ne zdravi, lahko pride do pretrganja Crevesne stene,
kar lahko resno ogrozi vase Zivljenje. Takoj obvestite
svojega zdravnika, ¢e imate kateregakoli od teh znakov.



14

Ce opazite katerikolineZeleni u¢inek, se posvetuijte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ce
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

Med zdravljenjem z zdravilom durvalumab priporo-
¢amo vodenje dnevnika, ki vam omogoca redno
belezenje vasih opazanj o pocutju in pojavu nezelenih
ucinkov.

Prosimo, da svoj dnevnik prinesete na vse obiske pri
zdravniku onkologu. Zdravnik bo tako lazje ocenil
povezanost tezav z jemanjem zdravila durvalumab
in ocenil potrebo po ustreznem ukrepanju.
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MOJ DNEVNIK

Opis mojega pocutja, opis tezav:

Vprasanja za zdravnika:

MOJ DNEVNIK

Opis mojega pocutja, opis tezav:

Vprasanja za zdravnika:
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