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Tecentriq (atezolizumab)
Prezentare generala a Tecentriq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tecentriq si pentru ce se utilizeaza?

Tecentriq este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor tipuri de cancer:
e cancer urotelial (un tip de cancer al vezicii urinare si al sistemului urinar);

e cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM)

e cancer pulmonar cu celule mici (CPCM);

e un tip de cancer de sén numit cancer de san triplu negativ;

e carcinom hepatocelular, un tip de cancer care apare prima data la ficat.

Tecentriq se utilizeaza fie in monoterapie, fie in asociere cu alte tratamente impotriva cancerului in
stadiu avansat sau care s-a raspandit la alte p&rti ale organismului. In unele cazuri, se utilizeazé dup3
operatia chirurgicala sau dupa alte tratamente impotriva cancerului.

Este posibil ca medicul sa fie nevoit sa confirme ca celulele canceroase produc o anumita cantitate
dintr-o proteina numita PD-L1 si ca nu sunt prezente mutatii genetice specifice despre care se stie ca
reduc eficacitatea medicamentului. Pentru mai multe informatii despre utilizarea Tecentriq, cititi
prospectul.

Tecentriq contine substanta activa atezolizumab.

Cum se utilizeaza Tecentriq?

Tecentriq se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) o data la 2, 3 sau
4 s&ptdmani sau sub form3 de injectie subcutanatd o datd la 3 s&ptdmani. in functie de tipul de
cancer, pacientii sunt tratati timp de un an sau cat timp tratamentul le aduce beneficii, cu exceptia
cazului in care au reactii adverse care nu pot fi gestionate terapeutic. Medicul poate opri tratamentul
daca pacientul are anumite reactii adverse la nivelul sistemului imunitar (mecanismul de aparare al
organismului), inclusiv inflamatii la diferite organe sau tulburari endocrine (glandulare). Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tecentriq, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Tecentriq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea cancerului.
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Cum actioneaza Tecentriq?

Substanta activa din Tecentriq, atezolizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina)
conceput sa se lege de o proteina numita PD-L1, care este prezenta pe multe celule canceroase.

Proteina PD-L1 opreste activitatea celulelor sistemului imunitar, care altfel ar ataca celulele
canceroase. Legandu-se de proteina PD-L1, Tecentriq ii reduce efectele si mareste capacitatea
sistemului imunitar de a ataca celulele canceroase, incetinind astfel progresia bolii.

Ce beneficii a prezentat Tecentriq pe parcursul studiilor?
Cancer urotelial

Tecentriq poate reduce marimea tumorilor la pacientii cu cancer urotelial in stadiu avansat sau care s-a
réspandit. Intr-un studiu care a cuprins 429 de pacienti, cancerul s-a micsorat sau a fost eliminat dup3
tratamentul cu Tecentriqg la 23 % din pacientii care nu erau eligibili pentru chimioterapie pe baza de
platina si la 16 % din pacientii tratati anterior cu chimioterapie pe baza de platina.

in alt studiu, care a cuprins 931 de pacienti cu cancer urotelial, pacientii tratati cu Tecentriq au trit in
medie putin mai mult (8,6 luni) decat pacientii tratati cu chimioterapie (8 luni), desi diferenta ar putea
fi intamplatoare. S-a observat un raspuns chiar si la pacientii la care celulele canceroase nu produceau
o cantitate mare de proteina PD-L1.

Cancer pulmonar

Cancer pulmonar fara celule mici

La pacientii cu cancer pulmonar fara celule mici in stadiu avansat sau care s-a raspandit, Tecentriq
este mai eficace decat docetaxelul (alt medicament impotriva cancerului) in prelungirea vietii
pacientilor. Intr-un studiu principal care a cuprins 850 de pacienti, cei care au primit Tecentriq au trait
in medie 14 luni, iar cei care au primit docetaxel au trait 10 luni. Intr-un al doilea studiu, care a
cuprins 287 de pacienti, cei tratati cu Tecentrig au trait in medie 13 luni, fatd de 10 luni cat au trait
pacientii tratati cu docetaxel.

In alt studiu principal, care a cuprins 1 202 pacienti cu cancer pulmonar fard celule mici in stadiu
avansat si care s-a raspandit, dar care nu fusesera tratati anterior cu chimioterapie, pacientii care au
primit Tecentriq in asociere cu paclitaxel, carboplatina si bevacizumab (alte medicamente impotriva
cancerului) au trait in medie 8,4 luni fara agravarea bolii, iar cei care au primit paclitaxel, carboplatina
si bevacizumab au trdit in medie 6,8 luni fard agravarea bolii. In general, pacientii care au primit
Tecentriq in asociere cu celelalte medicamente au trait in medie 19,8 luni, fata de 14,9 luni cat au trait
pacientii care au luat aceleasi medicamente fara Tecentriq.

Alt studiu a investigat efectul Tecentriq la 679 de pacienti cu CPFCM netratati anterior si care nu aveau
un tip de cancer numit CPFCM cu mutatie EGFR sau ALK-pozitiv. Pacientii au trdit in medie 18,6 luni
cand au primit Tecentriq Tn asociere cu carboplatina si nab-paclitaxel, fatd de 13,9 luni cand li s-a
administrat combinatia fard Tecentriq. In plus, pacientii au trdit aproximativ 7 luni fard agravarea bolii
cand au primit combinatia cu Tecentriq, fata de 5,5 luni fara Tecentriq.

intr-un studiu suplimentar pe 205 pacienti cu cancer pulmonar fird celule mici metastazat, care nu
fusesera tratati anterior cu chimioterapie, pacientii care au primit Tecentrig au trait in medie 20,2 luni,
fata de 14,7 luni in cazul celor care au primit chimioterapie pe baza de platina si fie pemetrexed, fie
gemcitabina.
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Tecentriq s-a dovedit eficace la pacientii cu CPFCM in stadiu incipient fara mutatii EGFR sau ALK, la
care peste 50 % din celulele canceroase aveau proteina PD-L1 pe suprafata lor si care fusesera operati
pentru indepartarea completa a cancerului inainte sa faca terapia pe baza de platind. Dupa aproximativ
32 de luni, In jur de 77 % din pacientii care au primit Tecentriq (82 din 106) nu mai aveau semne de
revenire a cancerului, in comparatie cu 56 % (58 din 103) din pacientii care au facut tratamente
standard pentru cancer. La momentul autorizarii nu s-a observat niciun beneficiu la pacientii cu celule
canceroase care prezentau o cantitate mai mica de proteine PD-L1 pe suprafata lor.

Un alt studiu a cuprins 453 de pacienti cu CPFCM in stadiu avansat, recurent sau metastazat, care nu
facusera anterior tratament sistemic (la nivelul intregului organism) si care nu puteau face terapie pe
baza de platina. Pacientii au primit fie Tecentriq, fie chimioterapie (vinorelbina sau gemcitabina).
Pacientii care au primit Tecentriq au trait in medie 10,3 luni, comparativ cu 9,2 luni pentru cei care au
facut chimioterapie.

Cancer pulmonar cu celule mici

Intr-un studiu care a cuprins 403 pacienti cu cancer pulmonar cu celule mici, care este in general mai
agresiv, pacientii au trait in medie 12,3 luni cand s-a addugat Tecentriq la carboplatina si etopozida,
fatd de 10,3 luni cand s-a addugat in schimb placebo (un preparat inactiv). In plus, pacientii cirora li
s-a administrat combinatia cu Tecentrig au trait in medie 5,2 luni fara agravarea bolii, fata de 4,3 luni
in cazul pacientilor cdrora nu li s-a administrat Tecentriq.

Cancer de san

Un studiu care a cuprins 902 pacienti cu un tip de cancer de san numit cancer de san triplu negativ a
analizat efectul combinatiei Tecentriq si nab-paclitaxel. Pacientii la care cancerul producea proteina PD-
L1 pana la un anumit nivel au trait in medie 25 de luni cu combinatia Tecentrig plus nab-paclitaxel,
fatd de 18 luni cand li s-a administrat placebo si nab-paclitaxel. De asemenea, pacientii din grupul
tratat cu Tecentriq au trait mai mult fara agravarea bolii (7,5 luni fata de 5,3 luni).

Carcinom hepatocelular

Un studiu a cuprins 501 pacienti cu carcinom hepatocelular care s-a raspandit si care nu mai fusesera
tratati anterior. Pacientii tratati cu Tecentriq in asociere cu bevacizumab au trait in medie 6,8 luni fara
agravarea bolii, fata de 4,3 luni in cazul pacientilor tratati cu sorafenib.

Care sunt riscurile asociate cu Tecentriq?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tecentriq, cititi prospectul.

Reactiile adverse la Tecentriq sunt in principal legate de activitatea sistemului imunitar, care poate
cauza inflamatia organelor si tesuturilor si poate fi grava. Cele mai frecvente reactii adverse asociate
cu Tecentrig administrat in monoterapie (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt
oboseald, scaderea poftei de mancare, greata, varsaturi, tuse, dispnee (dificultati de respiratie),
diaree, eruptii pe piele, febra, dureri de cap, dureri de spate sau de articulatii, slabiciune, mancarimi si
infectii ale cailor urinare (infectii ale structurilor care transporta urina).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tecentriq administrat in asociere cu alte medicamente
impotriva cancerului (care pot afecta mai mult de 2 persoane din 10) sunt neuropatie periferica (leziuni
ale nervilor de la maini si picioare), greata, anemie (numar mic de globule rosii), neutropenie (numar
mic de globule albe), alopecie (caderea parului), trombocitopenie (numar mic de trombocite), eruptii
pe piele, oboseald, constipatie, scaderea poftei de mancare si diaree.
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in plus, cand Tecentriq este administrat sub forma de injectie sub piele, poate aparea o reactie la locul
de injectare la cel mult 1 pana la 10 persoane.

De ce a fost autorizat Tecentriq in UE?

in cancerul urotelial s-a demonstrat c& Tecentriq reduce marimea tumorii la pacientii tratati inainte cu
chimioterapie pe baza de platina sau care nu sunt eligibili pentru un astfel de tratament. De asemenea,
Tecentriq poate prelungi durata de viata a pacientilor cu cancer pulmonar, cancer de san triplu-negativ
si carcinom hepatocelular.

Reactiile adverse asociate cu Tecentriq administrat in monoterapie sunt mai putin problematice decat
tratamentele chimioterapice standard. Cand Tecentriq se administreaza in asociere cu alte
medicamente impotriva cancerului, reactiile adverse sunt mai grave, dar sunt considerate gestionabile
terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tecentrig sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tecentriq?

Compania care comercializeaza Tecentriq pune la dispozitie un program educational pentru pacienti si
personalul medical pentru a explica faptul ca, in timpul tratamentului, pot aparea reactii adverse grave
legate de imunitate si pentru a indica masurile de reducere la minimum a riscurilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tecentriq, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tecentrig sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Tecentrig sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tecentriq

Tecentriq a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
21 septembrie 2017.

Mai multe informatii despre Tecentriq se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentrig.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2024.
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