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Tecentriq (atezolizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tecentriq i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tecentriq i w jakim celu sie go stosuje

Tecentriq jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotwordw:
e raka urotelialnego (rak pecherza i uktadu moczowego);

e niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP);

e drobnokomdrkowego raka ptuca (DRP);

e rodzaju raka piersi, znanego jako potrdjnie ujemny rak piersi;

e raka watrobowokomodrkowego, wywodzacego sie z watroby.

Lek Tecentrig stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
nowotworéw zaawansowanych lub z przerzutami do innych narzadéw. W niektérych przypadkach lek
stosuje sie po zabiegu chirurgicznym lub po innych rodzajach leczenia przeciwnowotworowego.

Moze zaistnie¢ koniecznos$¢, aby lekarz potwierdzit, ze komorki nowotworowe wytwarzajg okreslone
ilosci biatka o nazwie PD-L1 i ze nie wystepujg okreslone mutacje genetyczne, o ktérych wiadomo, ze
zmniejszaja skutecznos¢ leku. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tecentrig znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Substancjg czynng zawartg w leku Tecentrig jest atezolizumab.

Jak stosowac lek Tecentriq

Lek Tecentriq podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) co 2, 3 lub 4 tygodnie lub w postaci
wstrzykniecia podskornego co 3 tygodnie. W zaleznosci od rodzaju raka, leczenie trwa rok lub dopdki
pacjenci odnoszg korzysci z leczenia, chyba ze wystapig u nich niemozliwe do opanowania dziatania
niepozadane. U pacjentéw, u ktérych wystapig niektdre dziatania niepozadane w obrebie uktadu
odpornosciowego (uktad obronny organizmu), w tym stany zapalne réznych organéw lub zaburzenia
endokrynologiczne (gruczotowe), lekarz moze zdecydowac o przerwaniu leczenia. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Tecentriq znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub
farmaceuta.
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Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzic¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu nowotworow.

Jak dziata lek Tecentriq

Substancja czynna leku Tecentriq, atezolizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do biatka o nazwie PD-L1, wystepujacego
na powierzchni wielu komdrek nowotworowych.

PD-L1 wytacza czynno$¢ komorek odpornosciowych, ktére w przeciwnym razie atakowatyby komorki
nowotworowe. Przylaczajac sie do PD-L1, lek Tecentriq ostabia jego dziatanie i tym samym zwieksza
zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do atakowania komérek nowotworowych, a co za tym idzie opdznia
postep choroby.

Korzysci ze stosowania leku Tecentriq wykazane w badaniach
Rak urotelialny

Lek Tecentrig zmniejsza wielkos$¢ guzdw u pacjentéow z zaawansowanym lub rozsianym rakiem
urotelialnym. W badaniu z udziatem 429 pacjentéw nowotwdr zmniejszyt sie lub ustapit po
zastosowaniu leku Tecentriq u 23% pacjentow, ktérzy nie kwalifikowali sie do chemioterapii opartej na
zwigzkach platyny i u 16% pacjentéw wczesniej poddanych chemioterapii opartej na zwigzkach
platyny.

W innym badaniu z udziatem 931 pacjentéw z rakiem urotelialnym pacjenci otrzymujacy lek Tecentriq
zyli nieco dtuzej (8,6 miesigca) niz pacjenci poddani chemioterapii (8 miesiecy), chociaz réznica moze
wynikac z przypadku. Reakcje na leczenie obserwowano nawet u pacjentéw, u ktérych komorki
nowotworowe nie produkowaty znacznych ilosci PD-L1.

Rak ptuc

Niedrobnokomdrkowy rak ptuc

U pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca odnotowano
wyzszg skutecznos¢ leku Tecentrig niz docetakselu (inny lek przeciwnowotworowy) w wydtuzaniu zycia
pacjentéw. W jednym z badan gtéwnych z udziatem 850 pacjentdéw czas przezycia pacjentéow
otrzymujacych lek Tecentrig wynidst srednio 14 miesiecy, a w przypadku 0sdb przyjmujacych
docetaksel - 10 miesiecy. W drugim badaniu z udziatem 287 pacjentow czas przezycia pacjentéw
przyjmujacych lek Tecentriq wynidst srednio 13 miesiecy, a w przypadku pacjentéw przyjmujacych
docetaksel - 10 miesiecy.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 1202 pacjentéw z zaawansowanym, przerzutowym
niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca, ktérzy nie zostali wczesniej poddani chemioterapii, czas
przezycia pacjentow otrzymujacych lek Tecentriq z paklitakselem, karboplatyna i bewacyzumabem
(inne leki przeciwnowotworowe) bez postepu choroby wynidst srednio 8,4 miesigca, natomiast w
przypadku pacjentow leczonych paklitakselem, karboplatyng i bewacyzumabem wynidst on $rednio 6,8
miesigca. Srednio czas przezycia pacjentéw przyjmujacych lek Tecentriq w skojarzeniu z innymi lekami
wyniodst 19,8 miesigca, natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych leki nieskojarzone z lekiem
Tecentriq - 14,9 miesigca.

W innym badaniu oceniano wptyw leku Tecentriq u 679 wczesniej nieleczonych pacjentow z NDRP,
ktéry nie zawierat mutacji EGFR ani nie byt ALK-dodatni. Sredni czas przezycia pacjentdéw
przyjmujacych lek Tecentriq w skojarzeniu z karboplatyng i nab-paklitakselem wynidst 18,6 miesigca,
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w poréwnaniu z 13,9 miesigca w przypadku podawania tego skojarzenia bez leku Tecentriq. Ponadto
czas przezycia pacjentow bez postepu choroby wynidst okoto 7 miesiecy w przypadku przyjmowania
skojarzenia tych lekéw z lekiem Tecentriq, w poréwnaniu z 5,5 miesigca w przypadku podawania tego
skojarzenia bez leku Tecentriq.

W kolejnym badaniu z udziatem 205 pacjentow z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z przerzutami,
ktérzy nie otrzymywali wczesniej chemioterapii, pacjenci, ktdrym podawano lek Tecentrig zyli srednio
20,2 miesiaca, w poréwnaniu z 14,7 miesigca w grupie pacjentow, ktérzy otrzymywali chemioterapie
opartg na zwigzkach platyny oraz pemetreksed lub gemcytabine.

Wykazano skutecznoé¢ leku Tecentriq u pacjentow z NDRP we wczesnym stadium bez mutacji EGFR
lub ALK, w przypadku ktérych na powierzchni ponad 50% komoérek nowotworowych wystepowato PD-
L1, a takze u ktérych przeprowadzono zabieg chirurgiczny catkowitego usuniecia nowotworu przed
zastosowaniem leczenia opartego na zwigzkach platyny. Po okoto 32 miesigcach u blisko 77% (82 z
106) pacjentow, ktérzy otrzymywali lek Tecentriqg, nie stwierdzono oznak nawrotu nowotworu, w
poréwnaniu z 56% (58 ze 103) pacjentéw leczonych standardowymi lekami przeciwnowotworowymi. W
momencie wydawania pozwolenia nie zaobserwowano korzysci u pacjentdw z komédrkami
nowotworowymi, na powierzchni ktérych wystepowaty mniejsze ilosci PD-L1.

W kolejnym badaniu wzieto udziat 453 pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym NSCLC, ktorzy
nie otrzymywali wczesniej leczenia ogdlnoustrojowego (obejmujacego caty organizm) i u ktérych nie
mozna byto zastosowac terapii zawierajgcej pochodne platyny Pacjenci otrzymywali lek Tecentriq albo
chemioterapie (winorelbine lub gemcytabine). Czas przezycia pacjentdow przyjmujacych lek Tecentriq
wynosit $rednio 10,3 miesigca w poréwnaniu z 9,2 miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych
chemioterapie.

Drobnokomdrkowy rak ptuca

W badaniu przeprowadzonym u 403 pacjentdéw z ogdlnie bardziej agresywnym niedrobnokomoérkowym
rakiem ptuc $redni czas przezycia pacjentdw przyjmujacych lek Tecentriq w skojarzeniu z karboplatyng,
i etopozydem wynidst 12,3 miesigca, a w przypadku dodania placebo (leczenie pozorowane) byto to
10,3 miesiecy. Ponadto czas przezycia pacjentow bez postepu choroby wynidst srednio 5,2 miesigca w
przypadku przyjmowania skojarzenia tych lekéw z lekiem Tecentriq, w poréwnaniu z 4,3 miesigca w
przypadku pacjentow, ktorym nie podawano leku Tecentriq.

Rak piersi

W badaniu u 902 pacjentow z rodzajem raka piersi znanym jako potrdjnie ujemny rak piersi oceniano
wptyw skojarzenia leku Tecentriq z nab-paklitakselem. Czas przezycia pacjentéw, u ktérych nowotwér
wytwarzat biatko PD-L1 do okreslonego poziomu, wynidst Srednio 25 miesiecy w przypadku skojarzenia
leku Tecentriq z nab-paklitakselem, w poréwnaniu z 18 miesigcami, w przypadku gdy pacjentom
podawano placebo plus nab-paklitaksel. Czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby w grupie
przyjmujacej lek Tecentriq byt tez dtuzszy (7,5 miesigca w poréwnaniu z 5,3 miesiaca).

Rak watrobowokomoérkowy

W badaniu wzieto udziat 501 wczesniej nieleczonych pacjentow z rakiem watrobowokomaérkowym,
ktory rozprzestrzenit sie do innych narzadéw. U pacjentéw otrzymujacych lek Tecentriq w skojarzeniu z
bewacyzumabem nie zaobserwowano postepu choroby przez srednio 6,8 miesiecy, natomiast u
pacjentow, ktorzy otrzymywali sorafenib, choroba postepowata mniej wiecej po 4,3 miesigcach.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tecentriq

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tecentrig znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecentrig dotyczg gtdwnie aktywnosci uktadu
odpornosciowego. Moze to powodowac stany zapalne narzadow i tkanek, ktére mogg by¢ powazne.
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecentriq (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: uczucie zmeczenia, zmniejszony apetyt, nudnosci (mdtosci), wymioty,
kaszel, problemy z oddychaniem, biegunka, wysypka, goraczka, bol gtowy, bdl plecéw i stawow,
ostabienie, Swiad i zakazenie uktadu moczowego.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecentrig w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 2 na 10 pacjentdw) to: neuropatia
obwodowa (uszkodzenie nerwdw dtoni i stop), nudnosci, niedokrwistos¢ (niska liczba czerwonych
krwinek), neutropenia (niska liczba biatych krwinek), tysienie (utrata owtosienia), matoptytkowosé
(niska liczba ptytek krwi), wysypka, uczucie zmeczenia, zaparcia, zmniejszony apetyt i biegunka.

Ponadto w przypadku podawania leku Tecentrig we wstrzyknieciu podskérnym u 1 na 10 pacjentow
moze wystgpi¢ reakcja w miejscu wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tecentriq w UE

Wykazano, ze w przypadku raka urotelialnego lek Tecentrig zmniejsza wielko$¢ guza u pacjentdw,
ktorzy otrzymywali chemioterapie opartg na zwigzkach platyny lub ktérzy nie kwalifikujg sie do takiego
leczenia. Lek Tecentriq moze rowniez wydtuzy¢ czas przezycia pacjentéw z rakiem ptuc, potrdjnie
ujemnym rakiem piersi i rakiem watrobowokomdrkowym.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tecentrig w monoterapii sq mniej dokuczliwe niz
w przypadku standardowej chemioterapii. Stosowanie leku Tecentrig w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi wywotuje ciezsze dziatania niepozadane, ale uznaje sie je za mozliwe do
opanowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tecentriq
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tecentriq

Firma wprowadzajaca lek Tecentriq do obrotu prowadzi program edukacyjny dla pacjentow i personelu
medycznego w celu wyjasnienia, ze podczas leczenia moga wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane
zwigzane z uktadem odpornosciowym, i poinformowania, co nalezy robi¢, aby zminimalizowa¢ ryzyko.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tecentrig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Tecentrig sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tecentriq sgq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Tecentriq

Lek Tecentrig otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 wrzesnia
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Tecentriqg znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2024.

Tecentriq (atezolizumab)
EMA/361473/2024 Strona 5/5


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecentriq

	Czym jest lek Tecentriq i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Tecentriq
	Jak działa lek Tecentriq
	Korzyści ze stosowania leku Tecentriq wykazane w badaniach
	Rak urotelialny
	Rak płuc
	Rak piersi
	Rak wątrobowokomórkowy

	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Tecentriq
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tecentriq w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tecentriq
	Inne informacje dotyczące leku Tecentriq

