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Tecentrig (atesolisumaab)
Ulevaade ravimist Tecentriq ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tecentriq ja milleks seda kasutatakse?

Tecentrig on ravim, mida kasutatakse jargmiste vahkkasvajate raviks:
e uroteliaalne kartsinoom (pdie ja kuseeritussiisteemi vahk);

e kaugelearenenud voi metastaatiline (siiretega, st levinud organismis ka mujale) mittevaikerakk-
kopsuvahk;

e vaikerakk-kopsuvahk;
e kolmiknegatiivhe rinnavahk (teatud rinnavahiliik);
e hepatotsellulaarne kartsinoom (maksast parit vahk).

Tecentriqit kasutatakse kas ainuravimina vdi koos teiste raviskeemidega kaugelearenenud voi
organismis mujale levinud (metastaatilise) vahi raviks. Monel juhul kasutatakse ravimit parast
operatsiooni voi muud vahiravi.

Arstil voib olla vaja kontrollida, kas vahirakkudes tekib teatud valku PD-L1 ja et ei esine teatud
geneetilisi mutatsioone, mis teadaolevalt vahendavad ravimi efektiivsust. Lisateave Tecentriqi
kasutamise kohta on pakendiinfolehel.

Tecentriq sisaldab toimeainena atesolisumaabi.

Kuidas Tecentriqit kasutatakse?

Tecentrigit manustatakse veeniinfusioonina iga 2, 3 voi 4 nadala jarel. Olenevalt vahiliigist ravitakse
patsiente kas liks aasta voi nii kaua, kuni ravist on kasu, v.a kui neil tekivad vastuvdetamatud
korvalnahud. Arst vOib ravi Idpetada, kui patsiendil tekivad teatud korvalndhud, mis haaravad
immuunsisteemi (organismi kaitsemehhanismid), sealhulgas eri elundite pdletikud voi
endokriinsisteemi (sisendrenddrmete) hdired. Lisateavet Tecentriqi kasutamise kohta saate pakendi
infolehelt voi klisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Tecentriq on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.
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Kuidas Tecentriq toimib?

Tecentrigi toimeaine atesolisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma paljude vahirakkude pinnal oleva valguga PD-L1.

PD-L1 lGlitab valja immuunrakud, mis muidu riindaksid vahirakke. PD-L1-ga seondudes vdhendab
Tecentriq selle toimet ning suurendab immuunsisteemi véimet riinnata vahirakke ja aeglustab seega
haiguse progresseerumist.

Milles seisneb uuringute pohjal Tecentriqi kasulikkus?
Uroteliaalne kartsinoom

Tecentriq vdhendab kasvaja suurust kaugelearenenud voi metastaatilise uroteliaalse kartsinoomiga
patsientidel. 429 patsiendiga uuringus oli patsiente, kellel pdrast ravi Tecentrigiga kasvaja védhenes voi
kadus taielikult, neist patsientidest, kellele ei sobinud plaatinaravi, 23% ning varem plaatinapdhist
keemiaravi saanutest 16%.

Teises uuringus, milles osales 931 uroteliaalse kartsinoomiga patsienti, elasid Tecentriqgit saanud
patsiendid veidi kauem (8,6 kuud) kui keemiaravi saanud patsiendid (8 kuud), kuigi see erinevus voib
olla juhuslik. Ravivastust tdheldati isegi patsientidel, kelle véhirakud tootsid vahe valku PD-L1.

Kopsuvdhk

Mittevéikerakk-kopsuvdhk

Kaugelearenenud vdi metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel on Tecentriq elumuse
pikendamisel efektiivsem kui dotsetakseel (samuti vahiravim). PGhiuuringus, milles osales

850 patsienti, elasid Tecentrigit saanud patsiendid keskmiselt 14 kuud, samas dotsetakseeli saanud
10 kuud. Teises uuringus, milles osales 287 patsienti, elasid Tecentrigit saanud patsiendid keskmiselt
13 kuud ja dotsetakseeli saanud 10 kuud.

Veel Ghes pdhiuuringus, milles osales 1202 metastaatilise kaugelearenenud mittevaikerakk-
kopsuvahiga patsienti, kes ei olnud varem saanud keemiaravi, elasid patsiendid, kellele manustati
Tecentriqgit koos paklitakseeli, karboplatiini ja bevatsisumaabiga (samuti vahiravimid), keskmiselt

8,4 kuud ilma haiguse slivenemiseta ning paklitakseeli, karboplatiini ja bevatsisumaabi saanud elasid
keskmiselt 6,8 kuud ilma haiguse sivenemiseta. Kokku elasid Tecentrigit koos muude ravimitega
saanud patsiendid keskmiselt 19,8 kuud ning neid ravimeid Tecentrigita saanud patsiendid 14,9 kuud.

Veel Ghes uuringus uuriti Tecentrigi toimet 679 varem ravimata mittevaikerakk-kopsuvahiga patsiendil,
kellel esinenud vahivorm ei olnud EGFR-geeni mutatsiooniga ega ALK-positiivne mittevaikerakk-
kopsuvahk. Selles uuringus elasid Tecentrigit koos karboplatiini ja nabpaklitakseeli kombinatsiooniga
saanud patsiendid keskmiselt 18,6 kuud ning sama kombinatsiooni ilma Tecentrigita saanud

13,9 kuud. Peale selle elasid Tecentrigiga kombinatsioonravi saanud patsiendid ligikaudu 7 kuud ilma
haiguse slivenemiseta ja Tecentrigita kombinatsioonravi saanud 5,5 kuud.

Lisauuringus, milles osales 205 metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti, kes ei olnud
varem saanud keemiaravi, elasid Tecentrigiga ravitud patsiendid keskmiselt 20,2 kuud ning
plaatinapohist keemiaravi ja kas pemetrekseedi v0i getsitabiini saanud 14,7 kuud.

Toendati, et Tecentriq oli efektiivne patsientidel, kellel oli varajases staadiumis mittevaikerakk-
kopsuvahk ilma EGFR- voi ALK-mutatsioonita, kui PD-L1 tekkis ile 50% rakkudest, ja kellele oli enne
plaatinapdhise ravi saamist tehtud operatsioon vahi taielikuks eemaldamiseks. Ligikaudu 32 kuu jarel
oli patsiente, kellel ei olnud vahi taastekke nahte, Tecentrigit saanutest 77% (82 patsienti 106st) ja
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standardvahiravi saanutest 56% (58 patsienti 103st). Mllgiloa andmise ajal ei tdheldatud kasulikkust
patsientidele, kelle vahirakkude pinnal oli vahe PD-L1.

Véikerakk-kopsuvédhk

Uuringus, milles osales 403 Uldiselt agressiivsema vaikerakk-kopsuvahiga patsienti, elasid patsiendid,
kellel karboplatiini ja etoposiidi kombinatsioonile lisati Tecentriq, keskmiselt 12,3 kuud ning need, kellel
Tecentrigi asemel lisati kombinatsioonravile platseebo (naiv ravim), 10,3 kuud. Peale selle elasid
Tecentrigiga kombinatsioonravi saanud patsiendid keskmiselt 5,2 kuud haiguse siivenemiseta ning
need, kes Tecentrigit ei saanud, 4,3 kuud.

Rinnavahk

Uuringus, milles osales 902 kolmiknegatiivse rinnavahiga patsienti, vaadeldi Tecentrigi ja
nabpaklitakseeli kombinatsiooni toimet. Patsiendid, kellel vdhkkasvaja tootis teatud koguses valku PD-
L1, elasid keskmiselt 25 kuud, kui nad said Tecentrigi ja nabpaklitakseeli kombinatsiooni, ning

18 kuud, kui nad said platseebo ja nabpaklitakseeli kombinatsiooni. Tecentrigi rithma patsiendid elasid
ka kauem haiguse slivenemiseta (vastavalt 7,5 ja 5,3 kuud).

Hepatotsellulaarne kartsinoom

Uuringus osales 501 varem ravimata metastaatilise hepatotsellulaarse kartsinoomiga patsienti.
Tecentrigi ja bevatsisumaabi kombinatsiooniga ravitud patsiendid elasid ilma haiguse siivenemiseta
keskmiselt 6,8 kuud ja sorafeniibiga ravitud patsiendid 4,3 kuud.

Mis riskid Tecentriqgiga kaasnevad?

Tecentriqi kasutamisel ainuravimina on kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) vasimus, isutus, iiveldus, oksendamine, kéha, hingamisraskused, kdhulahtisus,
I66ve, palavik, peavalu, selja- ja liigesevalu, ndrkus, siigelus ja urotrakti (kuseteede) infektsioonid.

Tecentriqi kasutamisel koos muude vahiravimitega on kdige sagedamad kdrvalnadhud (voivad esineda
enam kui 2 patsiendil 10st) perifeerne neuropaatia (kate ja jalgade narvikahjustused), iiveldus,
aneemia (eritrotsiltide ehk punaliblede vahesus veres), neutropeenia (teatud leukotstitide ehk
valgeliblede vahesus veres), alopeetsia (juuste vdljalangemine), trombotsitopeenia (trombotstdltide
ehk vereliistakute vdahesus veres), 166ve, vasimus, kdhukinnisus, isutus ja kdhulahtisus.

Kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tecentriq ELis heaks kiideti?

Uroteliaalse kartsinoomi korral on tdendatud, et Tecentrig vahendab kasvaja suurust patsientidel, keda
on ravitud plaatinapShise keemiaraviga voi kellele selline ravi ei sobi. Tecentrig vdib pikendada ka
kopsuvahiga, kolmiknegatiivse rinnavahiga voi hepatotsellulaarse kartsinoomiga patsientide elumust.

Kui Tecentrigit kasutatakse ainuravimina, pohjustavad kdrvalnahud vahem probleeme kui keemiaravi
standardmeetodid. Kui Tecentrigit kasutatakse koos muude véahiravimitega, on kdrvalndhud raskemad,
kuid neid peetakse hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tecentrigi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Tecentriq (atesolisumaab)
EMA/240197/2022 Lk 3/4



Mis meetmed voetakse, et tagada Tecentriqi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tecentriqi turustaja pakub patsientidele ja tervishoiutdttajatele teabeprogrammi, et selgitada neile
raviaegsete immuunsisteemiga seotud raskete kdrvalnahtude riski ja riskivdhendusmeetmeid, mida
nad peavad vOotma. Ettevote teeb ka uuringud, et saada rohkem andmeid Tecentrigi efektiivsuse kohta
uroteliaalse kartsinoomi korral ja ravimi ohutuse kohta.

Tecentrigi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Tecentrigi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tecentrigi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vGetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tecentriqi kohta

Tecentrig on saanud migiloa, mis kehtib kogu ELis, 21. septembril 2017.

Lisateave Tecentrigi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05.2022
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecentriq
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