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Tecentriq (atezolizumab)
Prehled pro pripravek Tecentriq a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tecentriq a k ¢emu se pouziva?

Tecentriq je léCivy pripravek k [éCbé téchto nadorovych onemocnéni:
e urotelidlni karcinom, coz je nddorové onemocnéni mocového méchyre a mocovych cest,

e nemalobunécny karcinom plic, pokud je onemocnéni v ¢asném stadiu nebo metastazujici (rozsifilo
se do dalsich ¢asti téla),

e malobunécny karcinom plic,
e typ nadorového onemocnéni prsu znamy jako triple negativni karcinom prsu,
e hepatocelularni karcinom, coz je nadorové onemocnéni, které vznika v jatrech.

Pripravek Tecentrig se pouziva bud samostatné, nebo v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni, ktera jsou pokrocila nebo se rozsifila do dalsSich ¢asti téla. V urcitych
pfipadech se pfipravek pouziva po chirurgickém zakroku nebo po jiné protinadorové Iécbé.

Mdze byt zapotrebi, aby lékar potvrdil, Ze nddorové buriky vytvareji uréité mnozstvi bilkoviny zvané
PD-L1 a Ze nejsou pfitomny urcité genetické mutace, o nichz je zndmo, Ze snizuji u¢innost pfipravku.
Vice informaci o pouzivani pripravku Tecentriq naleznete v pribalové informaci.

Pripravek Tecentriq obsahuje Iécivou latku atezolizumab.

Ve

Jak se pripravek Tecentriq pouziva?

Pfipravek Tecentrig se podava formou infuze (kapani) do Zily kazdé 2, 3 nebo 4 tydny nebo formou
injekce pod kdZi kazdé 3 tydny. V zavislosti na typu nddorového onemocnéni jsou pacienti Ié&eni bud’
po dobu jednoho roku, nebo tak dlouho, dokud je pro né lé¢ba pfinosna, a to za predpokladu, Ze se

u nich neobjevi nezvladatelné nezadouci G¢inky. Lékai mize Ié¢bu ukonéit, pokud se u pacienta
vyskytnou urcité nezadouci ucinky, na jejichz vzniku se podili imunitni systém (obranny systém téla),
véetné zanétu rlznych télesnych organl nebo endokrinnich poruch (poruch Zlaz). Vice informaci

0 pouzivani pfipravku Tecentriq naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékafe i
|ékarnika.

Vydej pripravku Tecentrig je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni, a probihat pod jeho dohledem.
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Jak pripravek Tecentriq plsobi?

Léciva latka v pripravku Tecentriq, atezolizumab, je monoklonalni protiladtka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vytvorena tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou PD-L1 pfitomnou na mnoha nadorovych
burikach.

Bilkovina PD-L1 zastavuje ¢innost imunitnich bunék, které by jinak napadaly nadorové burky.
Navazanim se na bilkovinu PD-L1 pfipravek Tecentrig tlumi jeji ucinek, ¢imz zvysuje schopnost
imunitniho systému napadat nadorové buriky a zpomaluje postup onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tecentriq byly prokazany v pribéhu studii?
Urotelialni karcinom

P¥ipravek Tecentriqg mdzZe snizit velikost nador( u pacientd s urotelidlnim karcinomem, ktery je
pokrocily nebo se rozsifil do daldich ¢asti téla. Ve studii, do které bylo zafazeno 429 pacientd, se po
|é¢bé ptipravkem Tecentrig nador zmensil nebo vymizel u 23 % pacientd, ktefi nemohli podstoupit
chemoterapii obsahuijici platinu, a u 16 % pacientd, ktefi jiz chemoterapii platinou v minulosti
podstoupili.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 931 pacientl s urotelidlnim karcinomem, Zili pacienti, kterym byl
podavéan piipravek Tecentrig, v priméru o néco déle (8,6 mésice) nez pacienti podstupujici
chemoterapii (8 mésicl), i kdyz tento rozdil mohl byt dilem nahody. Odpovéd na lé¢bu byla
zaznamenana i u pacientd, jejichz naddorové bufiky nevytvarely bilkovinu PD-L1 ve velkém mnozZstvi.

Karcinom plic

Nemalobunécny karcinom plic

U pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic, ktery je pokrocily nebo se rozsifil do daldich ¢asti téla,
je ptipravek Tecentriq z hlediska prodlouzeni Zivota pacientd G&inn&jsi neZ docetaxel (jiné
protinddorové 1é¢ivo). V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 850 pacientd, Zili pacienti, kterym
byl podavéan pripravek Tecentriqg, v primeéru 14 mésicl, zatimco pacienti 1é¢eni docetaxelem

10 mésicd. Ve druhé studii, do které bylo zaFazeno 287 pacientd, Zili pacienti |é¢eni pFipravkem
Tecentriq v priméru 13 mésicd, zatimco pacienti 1é¢eni docetaxelem 10 mésicl.

V dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 202 pacientt s pokrocilym nemalobun&&nym
karcinomem plic, jenz se rozsifil do dalSich Casti téla, a ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii, Zili
pacienti |éCeni pFipravkem Tecentriq v kombinaci s paklitaxelem, karboplatinou a bevacizumabem
(jinymi protinddorovymi Ié¢ivy) bez zhoréeni onemocnéni v priméru 8,4 mésice, zatimco pacienti
uZivajici pouze paklitaxel, karboplatinu a bevacizumab Zili bez zhoréeni onemocnéni v priiméru
6,8 mésice. Celkové pacienti [éCeni pFfipravkem Tecentriq v kombinaci s uvedenymi 1écivy zili
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v prumeru 19,8 mesice, zatimco pacienti IéCeni uvedenymi léCivy bez pripravku Tecentrig 14,9 mésice.

Dalsi studie zkoumala Géinek pipravku Tecentriq u 679 dfive nelécenych pacientl s nemalobunéénym
karcinomem plic, u nichz se nejednalo o typ nddorového onemocnéni zndmého jako nemalobunécény
karcinom plic s aktiva¢nimi mutacemi EGFR nebo pfestavbami ALK. Pacienti IéCeni pfipravkem
Tecentriq v kombinaci s karboplatinou a nab-paklitaxelem Zili v priméru 18,6 mésice, zatimco pacienti
IéCeni uvedenou kombinaci bez pfipravku Tecentrig 13,9 mésice. Pacienti navic pfi uzivani kombinace
s pripravkem Tecentriq Zili pFiblizn& 7 mé&sicd bez zhor&eni onemocnéni oproti 5,5 mésice pfi uzivani
kombinace bez pfipravku Tecentriq.
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V dalsi studii, do které bylo zafazeno 205 pacientl s metastazujicim nemalobuné&énym karcinomem
plic, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii, Zili pacienti |é¢eni ptipravkem Tecentriq v primé&ru

20,2 mésice ve srovnani s 14,7 mésice u pacientd lé&enych chemoterapii na bazi platiny v kombinaci
s pemetrexedem, nebo gemcitabinem.

Bylo prokazano, ze pFipravek Tecentriq je G&inny u pacientd s nemalobun&énym karcinomem plic

v ¢asném stadiu bez mutaci EGFR nebo prestaveb ALK, u kterych se na povrchu vice nez

50 % nadorovych bunék vyskytovala bilkovina PD-L1 a ktefi podstoupili chirurgicky zakrok za Ucelem
Uplného odstranéni nadoru pfed podstoupenim Iécby na bazi platiny. Po pfiblizné 32 mésicich
nevykazovalo z4dné zndmky navratu naddorového onemocnéni piiblizné 77 % (82 ze 106) pacientd,
ktefi uZivali ptipravek Tecentriq, oproti 56 % (58 ze 103) pacient(, ktefi podstoupili standardni 1é¢bu
nadorového onemocnéni. U pacientd s nadorovymi bufikami, na jejichZ povrchu se vyskytovaly nizsi
hladiny bilkoviny PD-L1, nebyl v dobé udéleni registrace pozorovan zadny pfinos.

Malobunécény karcinom plic

Ve studii, do které bylo zafazeno 403 pacientl s obecné agresivn&j$im malobuné&énym karcinomem
plic, Zili pacienti pfi dopInéni pFipravku Tecentriq ke karboplatiné a etopozidu v priméru 12,3 mésice
ve srovnani s 10,3 mésice pfi doplnéni placeba (neucinného pripravku). Pacienti IéCeni kombinaci
zahrnujici pFipravek Tecentriq navic zili v prdméru 5,2 mésice bez zhorgeni onemocnéni oproti

4,3 mésice u pacientd, kterym ptipravek Tecentriq podavan nebyl.

Karcinom prsu

Byla provedena studie, do které bylo zafazeno 902 pacientl s typem karcinomu prsu zndmym jako
triple negativni karcinom prsu. Tato studie zkoumala Gcinek kombinace pfipravku Tecentriq s nab-
paklitaxelem. Pacienti, jejichz nddorové onemocnéni do urcité miry vytvarelo bilkovinu PD-L1, Zili pfi
podavani pFipravku Tecentriq v kombinaci s nab-paklitaxelem v priméru 25 mésicl oproti 18 mésicim

pfi podavani placeba a nab-paklitaxelu. Pacienti uzivajici pfipravek Tecentriq rovnéz Zili déle bez
zhorseni onemocnéni (7,5 mésice oproti 5,3 mésice).

Hepatocelularni karcinom

Byla provedena studie, do které bylo zafazeno 501 pacientl s hepatocelularnim karcinomem, ktery se
rozsifil do dalsSich Casti téla a dosud nebyl 1éCen. Pacienti |éCeni pfipravkem Tecentriq v kombinaci

s bevacizumabem Zili bez zhoreni onemocnéni v priméru 6,8 mésice, zatimco pacienti lé¢eni
sorafenibem 4,3 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tecentriq?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Tecentriq je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Tecentriq pouzivaného samostatné (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou Unava, snizena chut k jidlu, nauzea (pocit na zvraceni),
zvraceni, kasel, potize s dychanim, prljem, vyrazka, horeéka, bolest hlavy, bolest zad a kloubd,
slabost, svédéni a infekce mocovych cest.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Tecentriq pouzivaného v kombinaci s jinymi
protinadorovymi lécivy (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10) jsou periferni neuropatie
(poskozeni nervll v rukou a chodidlech), nauzea, anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), neutropenie
(nizky poéet bilych krvinek), alopecie (vypadavani vlasl), trombocytopenie (nizky polet krevnich
desti¢ek), vyrazka, Unava, zacpa, snizena chut k jidlu a prijem.
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Pokud se pripravek Tecentriq podavéa formou injekce pod kiizi, mohou se navic objevit reakce v misté
vpichu (které mohou postihnout az 1 osobu z 10).

Na zakladé ceho byl pripravek Tecentriq registrovan v EU?

V pripadé urotelidiniho karcinomu bylo prokdzano, ze pfipravek Tecentriq snizuje velikost nadord

u pacientd, ktefi jiz podstoupili chemoterapii obsahujici platinu nebo ktefi nejsou pro takovou lé¢bu
zpUsobili. Pfipravek Tecentriq mdzZe také prodlouzit dobu preZiti u pacientd s karcinomem plic, triple
negativnim karcinomem prsu a hepatocelularnim karcinomem.

Nezadouci uc¢inky samostatné pouzivaného pripravku Tecentrig jsou méné problematické nez nezadouci
ucinky standardni chemoterapie. Pokud se pripravek Tecentrig pouziva v kombinaci s jinymi
protinadorovymi lécivy, nezadouci Ucinky jsou zavaznéjsi, povazuji se vSak za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé prFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tecentriq prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tecentriq?

Spolecnost, ktera pripravek Tecentriq dodava na trh, poskytne edukacni program pro pacienty

a zdravotnické pracovniky, v ramci kterého budou informovani o tom, ze se béhem Ié¢by mohou
objevit zadvazné nezadouci Ucinky souvisejici s imunitou, a o tom, jaka opatfeni je tfeba pfijmout

k minimalizaci rizik. Spole¢nost také provadi studii s cilem poskytnout vice (daji o G&innosti ptipravku
Tecentriq v ramci 1é¢by urotelidliniho karcinomu.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatFeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Tecentriq, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouZivani prfipravku Tecentriq pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tecentriq jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tecentriq

Pfipravku Tecentriq bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. zari 2017.

Dalsi informace o pripravku Tecentriq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.
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