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Tecentriq (atezolizumabas)
Tecentriq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tecentriq ir kam jis vartojamas?

Tecentriq - tai vaistas, kuriuo gydomas Siy rasiy vézys:

e urotelio vézys (Slapimo pislés ir Slapimo taky vézys);

e nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSPV);

e smulkiujy lasteliy plaudiy vézys (SLPV);

e trigubai neigiamas krities vézys;

e hepatoceliuliné karcinoma - vézys, pradedantis vystytis kepenyse.

Tecentriq vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo vézio, kai vézys yra pazengusios stadijos
arba iSplites | kitas kQino dalis. Kartais Sis vaistas skiriamas po operacijos arba po gydymo kitais
vaistais nuo vézio.

Gydytojui gali tekti patvirtinti, kad véZinése Igstelése gaminamas tam tikras kiekis baltymo PD-L1 ir
kad néra tam tikry geny mutacijy, dél kuriy mazéja Sio vaisto veiksmingumas. Daugiau informacijos
apie Tecentriqg vartojima rasite pakuotés lapelyje.

Tecentriq sudétyje yra veikliosios medziagos atezolizumabo.

Kaip vartoti Tecentriq?

Tecentriq lasinamas | veng kas 2, 3 ar 4 savaites arba SvirkS¢iamas po oda kas 3 savaites.
Priklausomai nuo véZio rasies, pacientai gydomi vienus metus arba kol gydymas jiems yra
veiksmingas, nebent pasireiskia Salutinis poveikis, kurio nejmanoma kontroliuoti. Jei pacientui
pasireisSkia tam tikras su imunine sistema (organizmo apsaugos sistema) susijes Salutinis poveikis,
iskaitant jvairiy organy uzdegima ar endokrininés (vidaus sekrecijos liauky) funkcijos sutrikimus,
gydytojas gali nutraukti gydyma. Daugiau informacijos apie Tecentriq vartojimag ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Tecentriq galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti vézio
gydymo patirties turintis gydytojas.
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Kaip veikia Tecentriq?

Tecentriq veiklioji medziaga atezolizumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, sumodeliuotas
taip, kad prisijungty prie daugelio véziniy lgsteliy pavirsiuje esancio baltymo PD-L1.

PD-L1 isjungia imunines lgsteles, kurios priesingu atveju pulty vézines lgsteles. Jungdamasis prie PD-
L1, Tecentrig susilpnina jo poveikj ir taip sustiprina imuninés sistemos gebéjima pulti vézines lasteles,
taip sulétindamas ligos progresavima.

Kokia Tecentriq nauda nustatyta tyrimy metu?
Urotelio vézys

Tecentriq gali sumazinti iSplitusiu arba metastazavusiu urotelio véziu sergantiems pacientams
diagnozuoto naviko dydj. Atliekant tyrimg su 429 pacientais, gydant Tecentriq navikas sumazéjo arba
iSnyko 23 proc. pacienty, kuriems nebuvo galima taikyti platinos chemoterapijos, ir 16 proc. pacienty,
kuriems anksciau buvo taikyta platinos chemoterapija.

Atliekant kitg tyrima, kuriame dalyvavo 931 urotelio véziu sergantis pacientas, nustatyta, kad
Tecentriq gydyti pacientai gyveno vidutiniskai Siek tiek ilgiau (8,6 mén.), nei pacientai, kuriems buvo
taikoma chemoterapija (8 mén.), nors $j skirtuma galéjo lemti atsitiktinumas. Atsakas | gydyma
pasireiSké net ir tiems pacientams, kuriy vézinése lgstelése buvo gaminama nedaug PD-L1.

Plauciy vézys
Nesmulkiyjy lasteliy plauliy vézys

Gydant isplitusiu arba metastazavusiu nesmulkiujy_lasteliy plauciy véziu sergancius pacientus
nustatyta, kad Tecentriq yra veiksmingesnis uz docetakselj (kitg vaistg nuo vézio) - jis labiau pailgina
pacienty gyvenimo trukme. Atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 850 pacienty, Tecentriq gydomi
pacientai gyveno vidutiniskai 14 mén., o gydomi docetakseliu - 10 mén. Atliekant antrg tyrima su
287 pacientais, Tecentrig gydomi pacientai gyveno vidutiniSkai 13 mén., o docetakseliu gydomi
pacientai — 10 mén.

Atliekant kita pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 202 iSplitusiu pazengusios stadijos nesmulkiujy,
lasteliy plaudiy véziu sergantys pacientai, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija, nustatyta, kad
pacienty, kurie buvo gydomi Tecentriq ir paklitakselio, karboplatinos ir bevacizumabo (kity vaisty nuo
vézio) deriniu, vidutiné gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant buvo 8,4 mén., o paklitakseliu,
karboplatina ir bevacizumabu gydomi pacientai iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 6,8 mén.
Apskritai Tecentriq ir kity vaisty deriniu gydomi pacientai gyveno vidutiniskai 19,8 mén., o vaisty
deriniu be Tecentrig gydomi pacientai - 14,9 meén.

Kitame tyrime buvo tiriamas Tecentriq poveikis 679 anksciau negydytiems pacientams, sergantiems
NSLPV be epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) mutacijos arba ALK teigiamu NSLPV.
Tecentriq ir karboplatinos bei nabpaklitakselio deriniu gydomi pacientai gyveno vidutiniskai 18,6 mén.,
palyginti su 13,9 mén. iSgyvenusiais vaisty derinj be Tecentriq vartojusiais pacientais. Be to, vaisty
derinj su Tecentriq vartojusiy pacienty gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant buvo mazdaug 7 mén., o
vartojusiyjy vaisty derinj be Tecentrig - 5,5 meén.

Atliekant tolesnj tyrima su 205 metastazavusiu nesmulkiujy lasteliy plauciy véziu serganciais
pacientais, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija, Tecentriq gydomi pacientai gyveno vidutiniskai
20,2 meén., o pacientai, kuriems buvo taikoma platinos chemoterapija ir gydymas pemetreksedu arba
gemcitabinu, - 14,7 mén.
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Nustatyta, kad Tecentriq yra veiksmingas pacientams, kuriems diagnozuotas ankstyvos stadijos NSLPV
be EAFR ar ALK geny mutacijy, kuriy daugiau kaip 50 proc. véZiniy lasteliy pavirsiuje buvo baltymo
PD-L1, ir kuriems, pries taikant platinos terapijg, buvo atlikta operacija véziniam dariniui visiskai
pasalinti. Po mazdaug 32 ménesiy vézio atsinaujinimo pozymiy nenustatyta mazdaug 77 proc. (82 is
106) pacienty, kurie buvo gydomi Tecentriqg, ir 56 proc. (58 i 103) pacienty, kurie buvo gydomi
standartiniais vaistais nuo vézio. Registracijos procediros metu teigiamo Sio vaisto poveikio
pacientams, kuriy véziniy lasteliy pavirSiuje buvo mazesnis PD-L1 kiekis, nebuvo nustatyta.

Kitame tyrime dalyvavo pazengusiu, recidyvuojanciu ar metastazavusiu NSLPV sergantys 453
pacientai, kuriems anksciau nebuvo skirtas sisteminis (viso organizmo) gydymas ir kurie negaléjo bati
gydomi platinos preparatais. Jiems buvo skiriamas Tecentriq arba chemoterapiniai vaistai (vinorelbinas
arba gemcitabinas). Tecentriq vartojusiy pacienty gyvenimo trukmé vidutiniSkai buvo 10,3 ménesio, o
chemoterapiniais vaistais gydyty pacienty - 9,2 ménesio.

Smulkiyjy lasteliy plauciy véZys

Atliekant tyrimg su 403 pacientais, serganciais smulkiyjy lasteliy plauciy véziu, kuris paprastai yra
agresyvesnis, gydyma karboplatina ir etopozidu papildzius Tecentrig, pacientai gyveno vidutinisSkai
12,3 mén., o papildzius placebu (netikru vaistu) - 10,3 mén. Be to, vaisty deriniu su Tecentriq
vartojusiy pacienty vidutiné gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant buvo 5,2 mén., o pacienty, kuriems
Tecentriqg nebuvo skirta, - 4,3 men.

Kriaties vézys

Atliekant tyrima su 902 pacientais, serganciais vadinamuoju trigubai neigiamu krities véziu, buvo
vertinamas gydymo Tecentriq ir nabpaklitakselio deriniu poveikis. Taikant gydyma Tecentriq ir
nabpaklitakselio deriniu, pacientai, kuriy vézinése lgstelése buvo gaminamas tam tikras baltymo PD-L1
kiekis, gyveno vidutiniSkai 25 mén., o taikant gydyma placebo ir nabpaklitakselio deriniu - 18 mén. Be
to, Tecentriq vartojusiy pacienty gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant buvo ilgesné (7,5 mén.
palyginti su 5,3 mén.).

Hepatoceliuliné karcinoma

Siame tyrime dalyvavo 501 i$plitusia hepatoceliuline karcinoma sergantis pacientas, kuriems anksciau
nebuvo taikytas joks gydymas. Tecentriq ir bevacizumabo deriniu gydomy, pacienty vidutiné gyvenimo
trukmé iki ligai pasunkeéjant buvo 6,8 mén., o gydomy sorafenibu - 4,3 meén.

Kokia rizika susijusi su Tecentriq vartojimu?

ISsamy, visy Tecentrig Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Tecentriq Salutinis poveikis daugiausia susijes su imuninés sistemos aktyvumu ir gali sukelti organizmo
organy ir audiniy uzdegima, turintj sunkiy pasekmiy. Dazniausias Tecentrig Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis, sumazeéjes apetitas, pykinimas, vémimas,
kosulys, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas), viduriavimas, bérimas, karsciavimas, galvos skausmas,
nugaros ir sgnariy skausmas, silpnumas, niezéjimas ir slapimo taky infekcija.

Dazniausias Tecentriq Salutinis poveikis, kai jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, (galintis
pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms iS 10) yra periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas),
pykinimas, anemija (sumazéjes raudonujy kraujo lgsteliy kiekis), neutropenija (sumazéjes baltyjy
kraujo lgsteliy kiekis), alopecija (plauky slinkimas), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis),
iSbérimas, nuovargis, viduriy uzkietéjimas, sumazéjes apetitas ir viduriavimas.
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Be to, Tecentrig Svirksc¢iant po oda, reakcija injekcijos vietoje gali pasireiksti reCiau kaip 1 Zzmogui is
10.

Kodél Tecentriq buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Tecentriq gydant urotelio vézj, sumazéja pacientams, kuriems taikyta platinos
chemoterapija arba kuriems tokio gydymo negalima taikyti, diagnozuoto naviko dydis. Gydant
Tecentriq taip pat gali pailgéti plauciy véziu, trigubai neigiamu kriities véZiu ir hepatoceliuline
karcinoma serganciy pacienty gyvenimo trukme.

Vartojamo vieno Tecentriq Salutinis poveikis ne toks varginantis, kaip standartiniy chemoterapiniy
vaisty. Kai Tecentriq vartojamas kartu su kitais vaistais nuo véZio, pasireiskia sunkesnis Salutinis
poveikis, bet jj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tecentrig nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tecentriq vartojima?

Tecentriq prekiaujanti bendrové rengia pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams skirtg
mokomaja programa, kad paaiskinty, jog taikant gydyma Siuo vaistu, gali pasireiksti sunkis su
imunine sistema susije Salutinio poveikio reiskiniai, ir kokiy priemoniy reikia imtis Siai rizikai sumazinti.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tecentriq vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tecentrig vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tecentriq Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tecentriq

Tecentriqg buvo registruotas visoje ES 2017 m. rugséjo 21 d.

Daugiau informacijos apie Tecentriq rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecentriq
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