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Tecentriq (atezolizumabs)
Tecentriq parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Tecentriq un kapeéec tas lieto?

Tecentriq ir zales, ko lieto, lai arstétu sadas slimibas:

e urotélija vézi (urinptsla un urincelu vézi);

e nesik$inu plausu vézis (NSSPV);

e sikStnu plausu vézi (SPV);

e krits véza veidu, ko dévé par triskarsi negativo kriits vézi;
e aknu Sanu karcinomu - vézi, kas sakas aknas.

Tecentriq lieto vai nu vienas pasas, vai kombinacija ar citiem arstésanas lidzekliem vé&ziem, kas ir
progreséjusi vai izplatijusies uz citam kermena dalam. Dazos gadijumos tas lieto péc operacijas vai péc
citam véza arstésanas metodém.

Arstam var biit jaapstiprina, ka véZa $inas razo noteiktu daudzumu olbaltumvielas, ko dévé par PD-L1,
un ka nav Tpasu genétisku mutaciju, kas samazina zalu efektivitati. Papildu informaciju par Tecentriq
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tecentriq satur aktivo vielu atezolizumabu.

Ka lieto Tecentriq?

Tecentriq ievada véna inflzijas (piliena) veida ik péc divam, trim vai ¢etram nedélam vai injekcijas
veida zem adas ik péc trim nedélam. Atkariba no véza veida pacientus arsté vai nu vienu gadu, vai tik
ilgi, kamér vini gdst labumu no arstésanas, ja vien viniem nav nekontroléjamu blakusparadibu.
ArstéSana var bit japartrauc, ja pacientam paradas konkrétas blakusparadibas, kas saistitas ar
imdnsistému (organisma aizsargsistému), tostarp dazadu kermena organu iekaisums vai endokrinas
(dziedzeru) sistémas traucéjumi. Papildu informaciju par Tecentriq lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Tecentriq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.
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Ka Tecentriq darbojas?

Tecentriq aktiva viela atezolizumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas paveids, kas izstradats,
lai organisma atpazitu olbaltumvielu, ko dévé par PD-L1 un kas atrodama uz daudzam véza stinam.

PD-L1 dezaktivizé iminsinas, kas citadi uzbruktu véza slinam. Piesaistoties PD-L1,, Tecentriq
samazina ta ietekmi un lidz ar to palielina iminsistémas spé&ju uzbrukt véza Stnam un tadéjadi
palénina slimibas progresésanu.

Kadi Tecentriq ieguvumi atklati petijumos?
Urotélija vezis

Tecentriqg var samazinat audzé&ju lielumu pacientiem ar urotélija vézi, kas ir progresé€jis vai izplatijies.
P&tijuma, kura piedalijas 429 pacienti, vézis samazinajas vai tika izarstéts péc Tecentriq lietoSanas

23 % pacientu, kuri nevaréja sanemt platinu saturoSu kimijterapiju, un 16 % pacientu, kuriem ieprieks
bija veikta platinu saturosa kimijterapija.

Cita petijuma ar 931 urotélija véza pacientu tika pieradits, ka pacienti, kuri sanéma Tecentriq,
nodzivoja nedaudz ilgak (8,6 ménesus) neka pacienti, kuri sanéma kimijterapiju (8 ménesus), lai gan
sada atskiriba varétu biit arl nejausa. Atbildes reakciju novéroja pat pacientiem, kuru véza sinas
nerazoja lielu daudzumu PD-L1.

Plausu vezis

Nesiksiinu plausu vézis

Pacientiem ar nesikstinu plausu vézi, kas ir progresé&jis vai izplatijies, Tecentriq efektivak par
docetakselu (citam véza zalém) pagarina pacientu dzivildzi. Viena pamatpétijuma ar 850 pacientiem
tie, kuri sanéma Tecentriq, dzivoja vid&ji 14 ménesus, bet tie, kuri sanéma docetakselu, dzivoja

10 ménesus. Otra plausu véza pétijuma ar 287 pacientiem Tecentriq sanémusie pacienti nodzivoja
vid€ji 13 ménesus, salidzinot ar 10 ménesiem pacientiem, kuri sanéma docetakselu.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1202 pacienti ar progreséjosu nesikstinu plausu vézi, kas izplatijies un
kam netika veikta kimijterapija, pacienti, kuri sanéma Tecentriq kopa ar paklitakselu, karboplatinu un
bevacizumabu (citam pretvéza zalém), vidéji dzivoja 8,4 ménesus bez slimibas progresésanas, kamér
tie, kuri sanéma tikai paklitakselu, karboplatinu un bevacizumabu vid&ji nodzivoja 6,8 ménesus bez
slimibas progresésanas. Kopuma pacienti, kuri sanéma Tecentriq kopa ar citam zalém, dzivoja vid&ji
19,8 ménesus, salidzinot ar 14,9 ménesiem pacientiem, kuri lietoja citas zales bez Tecentriq.

Cita p&tijuma pétija Tecentriq iedarbibu 679 iepriek$ nearstétiem pacientiem ar NSSPV, kuriem nebija
véZa veida, ko dévé par EAFR mutantu, vai ALK pozitivu NSSPV. Saja pétijuma pacienti nodzivoja vid&ji
18,6 ménesus, sanemot Tecentriq kopa ar karboplatinu un nab-paklitakselu, salidzinajuma ar

13,9 ménesiem, lietojot So kombinaciju bez Tecentrig. Turklat pacienti dzivoja aptuveni septinus
meénesus bez slimibas progresésanas, sanemot Tecentriq kombinaciju, salidzinajuma ar 5,5 ménesiem
bez Tecentriq.

VEl viena pétijuma, kura piedalijas 205 pacienti ar metastatisku nesiksiinu plausu vézi, kuri ieprieks
nebija sanémusi kimijterapiju, ar Tecentriq arstétie pacienti nodzivoja vid&ji 20,2 meénesus
salidzinajuma ar 14,7 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kimijterapiju uz platina bazes un
pemetreksedu vai gemcitabinu.

Tecentriq izradijas efektivas pacientiem ar agrinas stadijas NSSPV bez EAFR vai ALK mutacijam, kuru
véza Slnu virspusé vairak neka 50 % véza sunu bija redzams PD-L1, un kuriem pirms platina terapijas
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bija veikta operacija, lai pilniba novérstu vézi. Péc aptuveni 32 ménesiem aptuveni 77 % pacientu, kuri
sanéma Tecentriq (82 no 106), nenovéroja véza recidivu, salidzinot ar 56 % (58 no 103) pacientu, kuri
sanéma standarta véza arstéSanu. Redistracijas laika netika novéroti nekadi ieguvumi pacientiem ar
véza Stinam, kuru virsma bija zemaks PD-L1 limenis.

Papildu p&tijuma iesaistija 453 pacientus ar progresé&jusu, recidivéjo$u vai metastatisku NSSPV, kuri
iepriek$ nebija sanémusi sistémisku (visa organisma) terapiju un kuri nevaréja sanemt terapiju uz
platina bazes. Vini sanéma vai nu Tecentriq, vai kimijterapiju (vinorelbinu vai gemcitabinu). Pacienti,
kuri sanéma Tecentrig, nodzivoja vid&ji 10,3 ménesus, bet pacienti, kuri sanéma kimijterapiju,
nodzivoja 9,2 ménesus.

Sikstnu plausu vézis

Visbeidzot, pétijuma ar 403 pacientiem ar parasti agresivaku sikStnu plausu vézi pacienti nodzivoja
vidéji 12,3 ménesus, pievienojot Tecentriq karboplatinu un etopozidu, salidzinajuma ar

10,3 ménesiem, pievienojot placebo (fiktivu arstéSanu). Turklat pacienti, kuri sanéma Tecentriq

kombinaciju, dzivoja vidéji 5,2 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar 4,3 ménesiem
pacientiem, kuri nesanéma Tecentriq.

Kruts veézis

P&tijuma, kura piedalijas 902 pacienti ar krits vézi, ko dévé par triskarsi negativo kriits vézi, pétija
Tecentriq un nab-paklitaksela kombinacijas iedarbibu. Pacienti, kuriem vézis razoja PD-L1
olbaltumvielu lidz noteiktam lTmenim, dzivoja vid&ji 25 ménesus, lietojot Tecentrig un nab-paklitaksela
kombinaciju, salidzinot ar 18 ménesiem, lietojot placebo kopa ar nab-paklitakselu. Ari Tecentriq grupas
pacienti dzivoja ilgak bez slimibas progresésanas (7,5 ménesus salidzinajuma ar 5,3 ménesiem).

Hepatocelulara karcinoma

P&tljuma iesaistija 501 pacientu ar ieprieks nearstétu aknu Stinu karcinomu, kas ir izplatijusies.
Pacienti, kurus arstéja ar Tecentriq kombinacija ar bevacizumabu, nodzivoja vidéji 6,8 ménesus,
slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzindjuma ar 4,3 ménesiem ar sorafenibu arstéto pacientu grupa.

Kads risks pastav, lietojot Tecentriq?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tecentriq, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Tecentriq blakusparadibas galvenokart ir saistitas ar iminsisteémas aktivitati, kas var izraisit kermena
organu un audu iekaisumu un var bit nopietnas. Visbiezakas Tecentriq blakusparadibas (kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums, samazinata éstgriba, nelabums (slikta ddsa),
vemsana, klepus, apgritinata elpoSana, caureja, izsitumi, drudzis, galvassapes, sapes mugura un
locitavas, vajums, nieze un urincelu infekcijas (urinu izvadosSo organu infekcija).

Visbiezakas Tecentriq blakusparadibas, lietojot tas kopa ar pretvéza zalém (kas var rasties vairak neka
2 no 10 cilvekiem), ir periféra neiropatija (plaukstu un kaju nervu bojajumi), nelabums, anémija (mazs
sarkano asins Slinu skaits), neitropénija (mazs balto asins siinu skaits), alopécija (matu izkrisana),
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), izsitumi, nogurums, aizcietéjums, samazinata éstgriba un
caureja.

Turklat, ja Tecentriq tiek ievaditas injekcijas veida zem adas, reakcija injekcijas vieta var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem.
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Kapéc Tecentriq ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Tecentrig urotélija véza gadijuma samazina audzéja lielumu pacientiem, kuriem
ieprieks ir veikta platinu saturosa kimijterapija vai kuriem Sada terapija nav piemérota. Tecentriq var
ari uzlabot dzivildzi pacientiem ar plausu vézi, triskarsi negativo krits vézi un aknu Stnu karcinomu.

Tecentriq blakusparadibas, lietojot zales vienas pasas, ir mazak apgritinosas neka arstésana ar
standarta kimijterapiju. Ja Tecentriq lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém, blakusparadibas ir
smagakas, bet tas ir uzskatamas par kontrolé&jamam.

Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Tecentriq parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tecentriq lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tecentrig, nodrosSina izglitojoSu programmu pacientiem un veselibas
aprupes specialistiem, lai izskaidrotu smagas ar imunitati saistitas blakusparadibas, kas var rasties
arstésanas laika, un sniegtu noradijumus risku mazinasanai.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tecentriq
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tecentriq lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tecentriq
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tecentriq

2017. gada 21. septembri Tecentrig sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tecentriq ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentrig.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecentriq
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