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Tecentriq (atezolizumab)
A Tecentrig-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tecentriq és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Keytruda az alabbi daganatos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:
e a hugyhdlyag és a hugyutak daganata (urotelidlis daganat);

e Nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC)

o kissejtes tiidédaganat (SCLC);

e az emlédaganatok harmas negativ eml6daganat néven ismert tipusa;

e hepatocelluldris karcindma, a majban kialakulé daganatos betegség.

A Tecentrig-et 6nmagaban vagy mas, elérehaladott vagy a szervezet mas részeire is atterjedt
daganatok kezelésére szolgaldé gydgyszerekkel kombinacidban alkalmazzék. Egyes esetekben mitét
vagy mas daganatellenes kezelés utan alkalmazzak.

El6fordulhat, hogy az orvosnak meg kell erésitenie, hogy a daganatsejtek bizonyos mennyiségl PD-L1
nevl fehérjét termelnek, és hogy a gyogyszer hatdsossagat csokkent6 bizonyos genetikai mutacidk
nincsenek jelen. A Tecentriq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot.

A Tecentriq hatéanyaga az atezolizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Tecentriq-et?

A Tecentrig-et 2, 3 vagy 4 hetente vénas inflzidban, illetve haromhetente bér ald adott injekcidban
kell beadni. A daganat tipusatol fliggéen a betegeket egy évig vagy addig kell kezelni, amig a kezelés
elényos szamukra, kivéve, ha kezelhetetlen mellékhatasokat tapasztalnak. A beteg immunrendszerét
(a szervezet természetes védekezd rendszerét) érintd bizonyos mellékhatasok, példaul a kilonbozé
szervek gyulladasa, vagy endokrin (mirigy) zavarok esetén el6fordulhat, hogy a kezel6orvos
megszakitja a kezelést. A Tecentriq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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A Tecentriq csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos megbetegedések kezelésében
tapasztalattal rendelkezé szakorvos kezdheti meg és felligyelheti.

Hogyan fejti ki hatasat a Tecentriq?

A Tecentriq hatdéanyaga, az atezolizumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy a szamos daganatsejt felszinén megtalalhato PD-L1 nevl fehérjéhez kotédjon.

A PD-L1 kikapcsolja azokat az immunsejteket, amelyek egyébként megtdmadnak a daganatsejteket. A
PD-L1-hez kotédve a Tecentrig csokkenti annak hatasat és igy fokozza az immunrendszer azon
képességét, hogy a daganatsejteket megtamadja, és ezaltal lassitja a betegség elérehaladasat.

Milyen el6nyei voltak a Tecentriq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Urotelialis daganat

A Tecentrig csékkentheti az elérehaladott vagy attétes urotelidlis daganatok méretét. Egy 429 beteg
részvételével végzett vizsgalatban a platinaalapu kemoterapiara nem alkalmas betegek 23%-anal, a
korabban platinaalapu kemoterapidban részeslilt betegeknek pedig 16%-anal a Tecentriq-kezelés
koévetkeztében a daganat mérete csokkent, illetve a daganat teljesen eltlint.

Egy masik, 931, urotelidlis daganatban szenvedé6 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Tecentrig-
et kapo betegek atlagosan valamivel hosszabb ideig éltek (8,6 hdénap), mint a kemoterapiaban
részesllok (8 honap), bar eléfordulhat, hogy a kilénbség a véletlennek kdszonheté. Még azok a
betegek is reagaltak a kezelésre, akiknél a daganatsejtek nem termeltek PD-L1-et nagy
mennyiségben.

Tidorak
Nem kissejtes tlid6karcinéma

Az el6rehaladott vagy attétes, nem kissejtes tidédaganatban szenvedd betegeknél a Tecentriq a
betegek életének meghosszabbitdsaban hatékonyabb a docetaxelnél (egy masik daganatellenes
gyogyszernél). Egy 850 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Tecentrig-et kapd betegek
tulélése atlagosan 14 honap, mig a docetaxelt kap6 betegek atlagos tulélése 10 hénap volt. Egy
masodik, 287 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a Tecentrig-et kapd betegek atlagosan 13
hénapig éltek, szemben a docetaxelt kapd betegeknél megfigyelt 10 hénappal.

Egy, 1202 el6rehaladott és attétes, nem kissejtes tidédaganatban szenvedd, kemoterapiaban
kordbban nem részesiilt beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Tecentrig-et paklitaxellel,
karboplatinnal és bevacizumabbal (mas daganatellenes gydgyszerek) egyttt kapd betegek atlagosan
8,4 honapig éltek a betegségiik sllyosbodasa nélkil, mig a paklitaxelt, karboplatint és bevacizumabot
kapo betegeknél ez az id6tartam 6,8 hdonap volt. A Tecentrig-et a tobbi gyogyszerrel egyitt kapo
betegek altagos tulélése 19,8 hdnap volt, szemben a Tecentrig-et nem tartalmazdé kombinaciot kapo
betegeknél tapasztalt 14,9 hénappal.

Egy masik vizsgalatban 679 olyan, nem kissejtes tidédaganatban (NSCLC) szenvedd, korabban nem
kezelt betegnél vizsgaltdk a Tecentriq hatasat, akiknek nem EGFR mutdans vagy ALK-pozitiv tipusi nem
kissejtes tid6daganata volt. A Tecentrig-et karboplatinnal és nab-paklitaxellel kombinaciéban kapd
betegek tulélése atlagosan 18,6 hdnap volt, mig a Tecentriqg nélkili kombinacidval kezelt betegeknél ez
az id6tartam 13,9 hénap volt. Ezenfellil a Tecentrig-et is tartalmazé kombinacidval kezelt betegek
koralbeltl 7 hédnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, mig ez az idétartam a Tecentrig-et nem
tartalmazé kombinacioval kezelt betegeknél 5,5 hénap volt.
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Egy tovabbi vizsgalatban, amelyet 205, attétes nem kissejtes tlidérakban szenvedd, kordabban
kemoterapiaban nem részesllt beteggel végeztek, a Tecentrig-kel kezelt betegek atlagosan 20,2
hoénapig éltek, szemben a platina-alapu kemoterapiaban részesild, valamint pemetrexeddel vagy
gemcitabinnel kezelt betegek 14,7 honapjaval.

A Tecentrig hatasosnak bizonyult a korai stadiumud NSCLC-ben szenvedd, EGFR- vagy ALK-mutéaciot
nem mutatd betegeknél, akiknél a daganatsejtek tobb mint 50%-a felszinén jelen volt a PD-L1 fehérje,
és akik a platinaalapu kezelés megkezdése el6tt sebészeti beavatkozason estek at a daganat teljes
eltavolitasara. Korulbelll 32 honap elteltével a Tecentrig-et kapd betegek mintegy 77%-anal (106-bdl
82-nél) nem volt jele a daganatos betegség kitjuldasanak, mig a standard daganatellenes kezelésben
részesilt betegnél ez az arany 56% (103-bdl 58) volt. Az engedélyezés idépontjaban nem figyeltek
meg elény0ds hatast azoknal a betegeknél, akiknél a daganatsejtek felszinén jelenlévé PD-L1 fehérjék
szintje alacsonyabb volt.

Egy tovabbi vizsgalatban 453 olyan el6rehaladott, rekurrens vagy attétes NSCLC-ben szenvedd beteg

vett részt, akik kordbban nem részesliltek szisztémas (egész testre kiterjedd) kezelésben, és akik nem
kaphattak platinaalapu terapiat. Ok vagy Tecentrig-et vagy kemoterapiat (vinorelbin vagy gemcitabin)
kaptak. A Tecentrig-kel kezelt betegek atlagosan 10,3 hénapig éltek, mig a kemoterapidban részesulo
betegeknél ez az id6tartam 9,2 hdénap volt.

Kissejtes tlidédaganat

Végll egy 403, az altaldban agresszivabb kissejtes tlidérakban szenvedd beteg bevondasaval végzett
Tecentrig-et adtak, mig placebd hozzaadasa esetén ez az idétartam 10,3 honap volt. Ezenfelll a
Tecenrig-et is tartalmazé kombinacidval kezelt betegek atlagosan 5,2 hdnapig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkil, mig a Tecentrig-kel nem kezelt betegeknél ez az idétartam 4,3 honap volt.

Emlodaganat

Egy 902, U4n. harmas negativ eml6édaganatban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalat a nab-
paklitaxellel kombinacidban alkalmazott Tecentriqg hatasat vizsgalta. Azoknal a betegeknél, akiknek
daganata bizonyos mennyiségben termelte a PD-L1 nev( fehérjét, a tulélési id6 atlagosan 25 hénap
kombinaciéban alkalmazott nab-paklitaxel esetében ez az id6tartam 18 hénap volt. A Tecentrig-kel
kezelt csoportban emellett hosszabb volt a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 (7,5, illetve 5,3 hdnap)
is.

Hepatocellularis karcindoma

Egy vizsgalatba 501, attétes hepatocellularis karcindmaban szenvedd olyan beteget vontak be, akik
korabban még nem részesliltek kezelésben. A bevacizumabbal kombinalt Tecentrig-kel kezelt
betegeknél atlagosan 6,8 honap telt el a betegség sulyosbodasaig, mig a szorafenibbel kezelt
betegeknél ez az idétartam 4,3 hdnap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Tecentriq alkalmazasa?

A Tecentriq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tecentrig mellékhatasai tobbségiikben az immunrendszer aktivitdsahoz kapcsolédnak, ami a test
szerveinek és széveteinek gyulladasat eredményezheti, és sulyosak lehetnek. Az 6nmagaban
alkalmazott Tecentriq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) tébbek
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kozott a faradtsag, a csokkent étvagy, a hanyinger, a hanyas, a kohogés, a nehézlégzés, a hasmenés,
a kiltés, a laz, a fejfajas, a hat- vagy izlleti fajdalom, a gyengeség, a viszketés és a hagyuti fert6zés.

A mas daganatellenes gydgyszerekkel egylitt alkalmazott Tecentriq leggyakoribb mellékhatasai (10
beteg kozul tébb mint 2-nél jelentkezhet) a periférids neuropatia (idegkadrosodas a végtagokban),
hanyinger, vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam),
hajhullds, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), kiltés, faradtsag, székrekedés, csdkkent
étvagy és hasmenés.

Ezenfellil, amikor a Tecentrig-et bor alad adott injekcioként alkalmazzak, az injekcié helyén fellép6
reakciok 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

Miért engedélyezték a Tecentriq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Urotelialis daganat esetén a Tecentriq igazoltan csokkenti a daganat méretét azoknal a betegeknél,
akik korabban platinaalapu kemoterapiaban részeslltek, vagy akik ilyen kezelésre nem alkalmasak.
Ezenfelll a Tecentriq meghosszabbithatja a tlidérakban, harmas negativ emlédaganatban vagy
hepatocellularis karcindmaban szenvedd betegek tulélési idejét.

Az 6nmagaban alkalmazott Tecentrig mellékhatasai kénnyebben kezelhet6k a standard kemoterapias
kezelésekéhez képest. Amennyiben a Tecentrig-et mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinacidban
alkalmazzak, a mellékhatasok bar slulyosabbak, kezelhetének tekinthetdk.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tecentriq alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tecentriq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tecentrig-et forgalmazo vallalat a betegek és az egészségligyi dolgozok szamara egy
oktatoprogramot biztosit, amelyben felhivja a figyelmet arra, hogy a kezelés alatt sulyos,
immunrendszeri eredet(i mellékhatasok Iéphetnek fel, valamint tajékoztatast ad a kockazatok
csokkentésére megtehetd 1épésekrdl.

A Tecentriq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Tecentriq alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tecentriq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tecentriq-kel kapcsolatos egyéb informacio

2017. szeptember 21-én a Tecentriq az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Tecentrig-kel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 08-2024.
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