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A Tecentriq v(atezolizumab) 1200 mg koncentratum oldatos infiziohoz készitmény
terdpias indikaciojianak sziikitése azon ciszplatin kezelésre nem alkalmas felnétt betegek
csoportjanal, akik lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomaban
szenvednek.

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné/Gydgyszerész Ur!

A Roche (Magyarorszag) Kft. az Eurépai Gyogyszeriigynokséggel és az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben a kovetkezkrdl
tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds:

e FEgy folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatbol (IMvigor130) szarmazd elézetes adatok a
Tecentrig-monoterapidban részesiilo betegek teljes tulélésének csokkenését mutatjak,
osszehasonlitva a platina-bazisti kemoterapiaban részesiilo betegek csoportjanak
tulélésével, ha a Tecentrig-et elsé vonalbeli kezelésként alacsony PD-L1 expresszios
statuszu, urothelidlis carcinomaban szenvedé betegek kezelésére alkalmaztak.

e Ennek kovetkeztében a Tecentriq elsé vonalbeli urothelialis carcinomara vonatkozo
indikacioja sziikitésre keriil azon betegek esetén, akik ciszplatin-tartalmu kemoterapias
kezelésre alkalmatlanok; mostantdl a Tecentriq csak abban az esetben alkalmazhatd,
ha a beteg PD-L1 expresszios statusza magas, az alabbiakban leirtak szerint:

A Tecentriq a lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomaban
(UC) szenvedd azon feln6tt betegek kezelésére javallott monoterdpiaban:
e akik ciszplatin kezelésre nem alkalmasak, és akiknél a tumor PD-L1
expresszioja > 5% (lasd 5.1 pont).

e A Tecentriq alkalmazéasa korabban platina-bazisi kemoterapiaban részesiilt betegeknél
nem valtozik.

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az vj gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasal. Az egészségligyi szakembereket arra kérjilk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.
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A hatdsossdagra vonatkozo aggdlyok dsszefoglaldsa:

Az IMvigor130 vizsgalat egy folyamatban 1év6, fazis III, multicentrikus, randomizalt,
placebo-kontrollos vizsgalat, amelyben a platina-bazisu kemoterapiat hasonlitjak 6ssze az
atezolizumab monoterapiaval vagy atezolizumab és platina-bazisu kemoterapia
kombinacidjaval olyan betegeknél, akik kezeletlen, lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus
urothelialis carcinomaban szenvednek. Az Imvigor130 vizsgalatban elsdvonalas kezelésre
bevialasztjak a ciszplatin kezelésre alkalmas és a ciszplatin kezelésre nem alkalmas betegeket
is. A kezelési karok a kovetkezok:

e , A” kezelési kar: (atezolizumab platina-bazisu kemoterapiaval kombinaciéban
[ciszplatin vagy karboplatin] és gemcitabin)

e  B” kezelési kar: (atezolizumab monoterapia)

e . C”kezelési kar: (placebo platina-bazisti kemoterapiaval kombinacioban [ciszplatin
vagy karboplatin] és gemcitabin)

El6zetes adatok a Tecentrig-monoterapidban részesiild betegeknél a teljes tulélés csokkenését
mutattdk a platina-bazisu kemoterapiaban részesiilokhoz képest a betegek olyan csoportjanal,
akik a metasztatikus urothelialis carcinomara (mUC) korabban nem kaptak kezelést, és
akiknél a tumor programozott sejthalal ligand 1 (PD-L1) expresszioja alacsony volt (az
immunsejtek kevesebb, mint 5%-anal pozitiv a PD-L1 festddése).

A fiiggetlen Adatokat Ertékel6 Bizottsag (independent Data Monitoring Committee, iDMC)
2018. marcius 19-én azt javasolta, hogy a ,,B” kezelési karra (atezolizumab monoterapia)
alacsony PD-L1 expresszios statuszu 0j beteget nem szabad bevonni.

Azok a betegek, akiket mar erre a kezelési karra randomizaltak folytatjak a vizsgélatot, és
azok a betegek, akiknek a PD-L1 expresszios statusza magas (az immunsejtek tobb vagy
egyenld, mint 5%-anal pozitiv a PD-L1 festédése) a ,,B” kezelési karra tovabbra is bevonasra
kertilnek. A vizsgalat masik két kezelési karja (,,A” és ,,C” kar) a tervezettnek megfeleléen
folytatodik.

Felhivis mellékhatds-bejelentésre:

Az egészségligyi szakembereknek minden gydgyszer alkalmazasaval feltételezhetten
Osszefliggd mellékhatast a nemzeti bejelentési eléirasoknak megfelelGen jelenteniiik kell.

Amennyiben a Tecentriq alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen mellékhatasrol vagy annak
gyantjarol tudomast szerez, kérjiik, jelentését tegye meg az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon tal4lhaté online
mellékhatas-bejelent6 feliileten keresztiil vagy a honlaprdl letolthetd mellékhatas-bejelentd

lap kitdltésével, mely elkiildhet6 e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1 886 9472).
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A feltételezett mellékhatast a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
is bejelentheti az alabbi elérhetdségeken:

Roche (Magyarorszag) Kft.

H-2040 Budaors, Edison utca 1.

Tel.: +36 23 446 702

Fax: +36 23 446 858

E-mail: hungary.drugsafety@roche.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!

Amennyiben tovabbi informaciora van sziiksége, kérjik forduljon a Roche Magyarorszag Kft.
(2040 Budadrs, Edison u. 1.) Orvosi Osztadlydhoz a +36 23 446 800-as kozponti
telefonszamon, a +36 23 446 858-as fax-szamon vagy a hungary.medinfo@roche.com e-mail-
cimen.

A Tecentriq jelenleg érvényben lévo alkalmazasi elGirasat az Eurdpai Gyogyszerigynokség
(EMA) internetes honlapjan (http:/www.ema.europa.eu/) vagy az OGYEI honlapjan az alabbi
webes elérhetéségen talalja meg: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/.

Koszonettel és tisztelettel:
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Irmia Veberié C Révné dr. Fiilsp Marta
Ugywezetd igazgatd Torzskdnyvezési csoportvezetd

Tel: +36 23 446 801

Kozpont tel.: +36 23 446 8§00
Fax: +36 23 446 860

Mobil: +36 30 601 9408

E-mail: irma.veberic(@roche.com
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Tel: +36 23 446 823

Kozpont tel.: +36 23 446 800
Fax: +36 23 446 860

Mobil: +36 30 202 6063

E-mail: marta.fulop@roche.com




