Pismo zdravstvenim radnicima o restrikciji indikacije lijeka
Tecentriq (atezolizumab) u lije¢enju lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma u odraslih bolesnika koji nisu
pogodni za kemoterapiju koja sadrzi cisplatin

09.07.2018.

PosStovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom
agencijom za lijekove (EMA) Roche Registration GmbH Zeli Vas informirati o sljede¢em:

Sazetak

e Preliminarni podaci iz klinickog ispitivanja koje je jos uvijek u tijeku
(IMvigor130) pokazuju krace prezivljenje uz monoterapiju lijekom Tecentriq u
usporedbi s kemoterapijom utemeljenom na platini kada se Tecentriq
primjenjuje u prvoj liniji lijeCenja bolesnika s urotelnim karcinomom ciji
tumori pokazuju nisku razinu ekspresije PD-L1.

¢ S obzirom na navedeno, indikacija za primjenu lijeka Tecentriq u prvoj liniji
lijeCenja urotelnog karcinoma se suzava. Tecentriq se sada u prvoj liniji
lijeCenja urotelnog karcinoma smije koristiti samo ako bolesnikov tumor
pokazuje visoku razinu ekspresije PD-L1, kako slijedi:

“ Tecentrig je u monoterapiji indiciran za lijeCenje lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma (UK) u odraslih bolesnika:

e koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrZavala platinu, ili

Vess

e koji se ne smatraju pogodnima za lijeCenje cisplatinom i Ciji tumori
pokazuju razinu ekspresije PD L1 = 5% (vidjeti dio 5.1).”

¢ Nema promjena kod uporabe lijeka Tecentriqg nakon prethodne kemoterapije.

Dodatne informacije

IMvigor130 je multicentri¢no, randomizirano, placebom kontrolirano ispitivanje faze III,
koje je u tijeku i u kojem se kemoterapija utemeljena na platini usporeduje s
atezolizumabom primijenjenim u monoterapiji ili u kombinaciji s kemoterapijom
utemeljenom na platini u bolesnika s nelije¢enim lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom. U ispitivanje IMvigor130 ukljucuju se bolesnici u
prvoj liniji lije€enja, i to i oni koji su pogodni i oni koji nisu pogodni za lijeCenje
cisplatinom. LijeCene skupine su:
e Skupina A (atezolizumab u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini
[cisplatinom ili karboplatinom] i gemcitabinom)
e Skupina B (atezolizumab u monoterapiji)
e Skupina C (placebo u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini
[cisplatinom ili karboplatinom] i gemcitabinom)



Preliminarni podaci pokazali su krace prezivljenje uz monoterapiju lijekom Tecentriq u
usporedbi s kemoterapijom utemeljenom na platini u bolesnika s metastatskim urotelnim
karcinomom koji prethodno nisu bili lijeCeni i iji su tumori pokazivali nisku razinu
ekspresije proteina PD-L1 (ligand receptora programirane stani¢ne smrti 1), odnosno
manje od 5% imunosnih stanica pozitivnih na PD-L1 pri bojenju.

Neovisno povjerenstvo za praéenje podataka preporucilo je 19. ozujka 2018. da se u
skupinu B vi$e ne ukljucuju novi bolesnici ¢iji tumori pokazuju nisku razinu ekspresije
PD-L1.

Bolesnici koji su ve¢ randomizirani u tu skupinu nastavit ¢e sudjelovati u ispitivanju, a
bolesnici &iji tumori pokazuju visoku razinu ekspresije PD-L1 (5% ili viSe imunosnih
stanica pozitivnih na PD-L1 pri bojenju) i dalje ¢e se ukljucivati u skupinu B. Preostale
dvije lijeéene skupine u ispitivanju (A i C) nastavit ¢e prema planu.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavijivanja sumnji na
nuspojave koriste on-/ine obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). Iako je ovaj obrazac primarno namijenjen
pacijentima, primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici ¢&ime se pojednostavljuje proces
prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju
,Dodatni komentari" potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢nicke komore i
Hrvatske ljekarni¢ke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom
postom, postom ili telefaksom.

Potrebno je navesti zasti¢eno ime lijeka i seriju primijenjenog lijeka u prijavi sumnje na
nuspojavu.

V Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

Za dodatne informacije molimo Vas obratite se: Roche d.o.0., Ulica grada Vukovara
269a, 10000 Zagreb, Tel. 01 4722 333.

S postovanjem,

U ime Roche Registration GmbH, Roche d.o.0.

Alma Vrdoljak, mag.pharm.
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