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Tecentriq (atezolizumab)
Sammanfattning av Tecentriq och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tecentriq och vad anvands det for?

Tecentriq ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande cancersjukdomar:
o Urotelial cancer (cancer i urinbldsan och urinvagarna).

o Icke-smacellig lungcancer (NSCLC).

e Smacellig lungcancer (SCLC).

e Trippelnegativ bréstcancer.

e Levercellskarcinom, en typ av cancer som bdrjar i levern.

Tecentriqg ges antingen som enda behandling eller i kombination med andra ldkemedel mot cancer som
ar framskriden eller har spridit sig till andra delar av kroppen. I vissa fall ges det efter operation eller
efter andra cancerbehandlingar.

Lakaren kan behdva bekrafta att cancercellerna producerar en viss mangd av proteinet PD-L1 och att
det inte forekommer sarskilda genetiska mutationer som ar kanda foér att minska ldkemedlets effekt.
Mer information om hur Tecentrig anvands finns i bipacksedeln.

Tecentriq innehller den aktiva substansen atezolizumab.

Hur anvdnds Tecentriq?

Tecentriq ges som en infusion (dropp) i en ven varannan, var tredje eller var fjarde vecka, eller som
en injektion under huden var tredje vecka. Beroende pa typen av cancer behandlas patienterna i
antingen ett &r eller s lange som de har nytta av behandlingen och biverkningarna inte blir for svara
att hantera. Lakaren kan avbryta behandlingen om patienten far vissa biverkningar som omfattar
immunsystemet (kroppens foérsvarsmekanism), daribland inflammation i olika organ eller
hormonsjukdomar. Fér mer information om hur du anvander Tecentriq, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Tecentriq ar receptbelagt och behandlingen ska sattas in och 6vervakas av lakare med erfarenhet av
cancerbehandling.
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Hur verkar Tecentriq?

Den aktiva substansen i Tecentriqg, atezolizumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein, som
har utformats fér att binda till proteinet PD-L1, som finns pa manga cancerceller.

PD-L1 stanger av immunceller som annars skulle angripa cancercellerna. Genom att binda till PD-L1
minskar Tecentriq dess effekter och 6kar pa sa satt immunsystemets formaga att angripa
cancercellerna, vilket bromsar sjukdomens utveckling.

Vilka fordelar med Tecentriq har visats i studierna?
Urotelial cancer

Tecentriq kan minska storleken pa tumérer hos patienter med urotelial cancer som &ar framskriden eller
har spridit sig. I en studie p& 429 patienter minskade eller eliminerades cancern efter behandling med
Tecentriq hos 23 procent av de patienter som inte kunde f& platinabaserad kemoterapi och hos

16 procent av de patienter som tidigare hade fatt platinabaserad kemoterapi.

I en annan studie, som omfattade 931 patienter med urotelial cancer, levde de patienter som fick
Tecentriq i genomsnitt ndgot langre (8,6 manader) &n de patienter som fick kemoterapi (8 manader),
dven om skillnaden kan vara en tillfallighet. Svar sags dven hos patienter vars cancerceller inte
producerade PD-L1 i stora mangder.

Lungcancer

Icke-sm&cellig lungcancer

Hos patienter med icke-smacellig lungcancer som &r framskriden eller har spridit sig &r Tecentrig
effektivare an docetaxel (ett annat cancerldkemedel) nar det géller att férlanga patienternas liv. I en
huvudstudie pa 850 patienter levde de som fick Tecentriq i genomsnitt i 14 manader, medan de som
fick docetaxel levde i 10 m&nader. I en andra studie, pa 287 patienter, levde de patienter som fick
Tecentriq i genomsnitt 13 manader, jamfort med 10 manader for de patienter som fick docetaxel.

I en annan huvudstudie, som omfattade 1 202 patienter med framskriden icke-smacellig lungcancer
som spridit sig och som inte behandlats med kemoterapi tidigare, levde de patienter som fick Tecentriq
tilsammans med paklitaxel, karboplatin och bevacizumab (andra cancerldkemedel) i genomsnitt

8,4 manader utan att sjukdomen férvéarrades, medan de som fick paklitaxel, karboplatin och
bevacizumab i genomsnitt levde 6,8 manader utan att sjukdomen férvarrades. Overlag levde de
patienter som fick Tecentriq tillsammans med de andra Idkemedlen i genomsnitt 19,8 manader,
jamfért med 14,9 manader for de patienter som fick lakemedlen utan Tecentrig.

I en annan studie undersoéktes effekten av Tecentriq hos 679 tidigare obehandlade patienter med
NSCLC, vars sjukdom inte var EGFR-muterad eller ALK-positiv. Patienterna levde i genomsnitt

18,6 manader nér de fick Tecentriq med karboplatin plus nab-paklitaxel, jamfért med 13,9 manader
for de patienter som fick kombinationen utan Tecentriq. Vidare levde de patienter som fick
kombinationen plus Tecentriq cirka 7 manader utan att deras sjukdom férvarrades, jamfért med

5,5 manader fér de patienter som fick kombinationen utan Tecentriq.

I en ytterligare studie, som omfattade 205 patienter med metastaserande icke-smacellig lungcancer
som inte tidigare fatt kemoterapi, levde de patienter som behandlats med Tecentriq i genomsnitt
20,2 manader, jamfért med 14,7 manader for de patienter som fick platinabaserad kemoterapi och
antingen pemetrexed eller gemcitabin.
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Tecentriq visades vara effektivt hos patienter med NSCLC i ett tidigt stadium utan EGFR- eller ALK-
mutationer dar dver 50 procent av cancercellerna hade PD-L1 p& ytan, och som hade opererats for att
helt avldgsna cancern innan de fick platinabaserad behandling. Efter cirka 32 manader sags inga
tecken pa att cancern kommit tillbaka hos omkring 77 procent (82 av 106) av de patienter som fick
Tecentriqg, jamfért med 56 procent(58 av 103) av de patienter som fick standardbehandlingar mot
cancer. Vid tidpunkten fér godkdnnandet iakttogs inga férdelar hos patienter med cancerceller som
hade I&ga nivder av PD-L1 pa ytan.

I en ytterligare studie ingick 453 patienter med avancerad, recidiverande eller metastatisk NSCLC som
inte tidigare hade fatt systemisk behandling (som omfattar hela kroppen) och som inte kunde fa
platinabaserad behandling. De fick antingen Tecentriq eller kemoterapi (vinorelbin eller gemcitabin).
De patienter som fick Tecentriq levde i genomsnitt 10,3 manader jamfért med 9,2 manader for de
patienter som fick kemoterapi.

Smécellig lungcancer

I en studie pd 403 patienter med smacellig lungcancer, som i allménhet &r aggressivare, levde
patienterna i genomsnitt 12,3 manader nar Tecentriq kombinerades med karboplatin och etoposid,
jamfért med 10,3 manader nér placebo (overksam behandling) lades till i stéllet fér Tecentriq.
Dessutom levde de patienter som fick kombinationen med Tecentriq i genomsnitt 5,2 manader utan att
deras sjukdom férvarrades, jamfort med 4,3 manader for de patienter som inte fick Tecentriq.

Brostcancer

I en studie pd 902 patienter undersoktes effekten av att kombinera Tecentriq med nab-paklitaxel hos
patienter med trippelnegativ bréstcancer. Patienter som producerade en viss mangd av PD-L1-
proteinet och fick Tecentriq plus nab-paklitaxel levde i genomsnitt 25 manader, jamfért med

18 manader fér dem som fick placebo plus nab-paklitaxel. Patienterna i Tecentrig-gruppen levde ocksa
ldngre utan att sjukdomen forvarrades (7,5 manader jamfort med 5,3 manader).

Levercellskarcinom

En studie omfattade 501 patienter med levercellskarcinom (hepatocellulart karcinom) som hade spridit
sig och som inte hade behandlats tidigare. Patienter som behandlades med Tecentriq i kombination
med bevacizumab levde i genomsnitt 6,8 manader utan att sjukdomen férvarrades, jamfort med

4,3 manader for patienter som behandlades med sorafenib.

Vilka ar riskerna med Tecentriq?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tecentriq finns i bipacksedeln.

Biverkningarna som orsakas av Tecentriq ar oftast kopplade till immunsystemets aktivitet, vilket kan
orsaka inflammation i kroppens organ och vdvnader, och biverkningarna kan vara allvarliga. De
vanligaste biverkningarna som orsakas av Tecentriq nar det ges som enda behandling (kan forekomma
hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r trétthet, minskad aptit, illamdende, krékningar, hosta, dyspné
(andningssvarigheter), diarré, hudutslag, feber, huvudvark, smarta i rygg och leder, orkesléshet, kldda
och urinvagsinfektion.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tecentriq nar det ges tillsammans med andra
cancerlakemedel (kan férekomma hos fler an 2 av 10 anvdndare) ar perifer neuropati (nervskada i
hander och fétter), illamaende, anemi (1&gt antal réda blodkroppar), neutropeni (18gt antal vita
blodkroppar), alopeci (haravfall), trombocytopeni (18gt antal blodplattar), hudutslag, trotthet,
férstoppning, minskad aptit och diarré.
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N&r Tecentriq ges som en injektion under huden kan det dessutom uppstd en reaktion pa
injektionsstallet hos upp till 1 av 10 anvandare.

Varfor ar Tecentriq godkant i EU?

Vid urotelial cancer har Tecentriq visat sig minska tumdrernas storlek hos patienter som fatt
platinabaserad kemoterapi eller hos patienter som inte kan f& sddan behandling. Tecentriq kan ocksa
forlanga overlevnaden hos patienter med lungcancer, trippelnegativ brostcancer och
levercellskarcinom.

Tecentrigs biverkningar nar det ges som enda behandling &r mindre problematiska an
standardbehandlingar med kemoterapi. Nar Tecentriq ges i kombination med andra cancerldkemedel ar
biverkningarna allvarligare men betraktas som hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Tecentriq ar storre an

riskerna och att Tecentriq kan godkdnnas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tecentriq?

Foretaget som marknadsfoér Tecentriq tillhandahaller ett utbildningsprogram for patienter och halso-
och sjukvardspersonal dar det forklaras att det kan uppstd allvarliga immunrelaterade biverkningar
under behandlingen och vad som bér géras for att minimera riskerna.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Tecentriq har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tecentriq kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Tecentriq utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Tecentriq

Den 21 september 2017 beviljades Tecentriq ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tecentriq finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentrig.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2024.
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