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Plausu vezis — aktualitate,
skrinings

Novembris ir plausu véza izpratnes veici-
nasanas meénesis, tapéc vélgjamies aktualizét
jaunumus tieSi plausu véza arstésSana. Plausu
vézis nemainigi, gadu no gada ir vadoSais
naves célonis onkologija abiem dzimumiem,
gan Latvija, gan Pasaulé. Pec Pasaules Vese-
libas organizacijas datiem plausu vézis ir bijis
naves célonis 1,8 miljoniem pacientu kalen-
daraja gada (2020. gads). [1]

Saja raksta vélamies vérst uzmanibu uz
jaunakajiem pétijumiem, kas ietekmé arste-
Sanas taktiku agrina plausu véza arstésana.
So pétijumu rezultata gan Eiropas (ESMO),
gan ASV (NCCN) jaunakajas vadlinijas agrina
plausu véza arstéSana ir ieklauta iminte-
rapija.

Raksta apskatisim aktualako agrina nesik-
Slnu plausu véza arstéSana. NesikStnu plau-
Su vezis sastada ~85% no visiem plausu ve-
7a gadijumiem (plausu adenokarcinomas,
plakansinu plausu vézis un lielo Stnu karci-
noma).

Péc ASV datiem ap 45% plausu véza ga-
dijumu tiek atklati |-l stadija, kad slimiba ir
potenciali izarstéjama, bet ~55% gadijumu
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slimiba ir metastatiska. [2]

Art péc SPKC datiem 2017. gada 25%
plausu véZa pacienti tika diagnosticéti | un Il
stadija, savukart, jau sakotnéji metastatiska
slimiba sastopama vairak neka 40% gadiju-
mu. [3]

Diagnosticéjot plausu vézi jau metastatis-
ku (IV stadija), pacientu prognoze ir slikta.
Piecu gadu dzivildze Siem pacientiem litera-
tlra svarstas no 5 lidz 9%, savukart mediana
dzivildze ir zemaka par 1 gadu. [4,5,6]

Tadeé| agrinai diagnostikai ir batiska loma
plausu véza mirstibas mazinasanai. Plausu
vEZa skrinings ar zemas devas datortomogra-

fiju ir arl ieklauts Eiropas Véza uzveik$anas
plana, un ar Latvija Sobrid norit darbs pie
agrina plausu véza diagnostikas algoritma iz-
strades, kuram jastajas spéka 2024. gada.
Plausu véza skrinings ir pieradijis savu efekti-
vitati vairakos plasos pétijumos ASV un
Eiropa. Pieméram, Nelson (Belgija/Nider-
lande) pétijuma péc 10 gadu novéroSanas
plausu véza skrinings ar zemas devas dator-
tomografiju samazindja mirstibu no plausu
véza par 24%. (Papildus par plausu véza
skriningu un diagnostiku skatit  Zurnala
“Latvijas Arsts” 2023. gada februara rakstu.)
[2,7,8,9]

Tabula
Neoadjuvanti Adjuvanti
Definicija Terapija pirms operacijas Terapija péc operacijas
Samazina audzeja izmerus Iznicina atliku$as audzgja Siinas organisma
Merkis Uzlabo operacijas iznakumu Samazina recidiva risku

Samazina recidiva risku

PriekSrocibas audzgju

Var noverot audzeja reakciju uz terapiju
Uzlabo kirurgu spéju radikali izoperet

Atrak iespéja veikt operaciju

Pirms operacijas nav medikamentozas
terapijas blaknu riska, kas var atlikt
operaciju

Atliek operacijas laiku (talakas

Trakumi izplatibas riski)

Pacientam novajinats stavoklis péc
operacijas, var bat gruti sanemt terapiju
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onkologija

Agrins plausu vezis
(arstesana lidz Sim)

PlauSu véza arstéSana izskiroSa loma ir

komandas darbam un uz pacientu vérstai
pieejai. Terapijas taktiku izSkir vairaki faktori:
® audzéja novietojums attieciba pret blakus-
struktaram;
audzéja izmérs;
izplatiba limfmezglos;
pacienta veselibas stavoklis;
operacijas riski.
Péc Siem kritérijiem tiek lemts par labu ki-
rurgiskai arstéSanai, staru terapijai vai sisté-
miskai terapijai. Lielakaja dala gadijumu pa-
cientiem ar | un |l stadijas, un dala gadijumu
art IllIA stadijas plausu véza primara arstesa-
nas metode ir operacija.

Tomeér pat agrinam (I-11IA stadija) plausu
vézim 5 gadu laika péc operacijas recidiva
risks var sasniegt lidz pat 60% gadijumu. Un
aptuveni 2/3 no Siem recidiviem notiek pirmo
2 gadu laika. Uz to ir vérstas ricibas, lai pa-
cientus pasargatu no slimibas recidiva un ie-
spéjami pagarinatu dzives ilgumu.

| stadijas plausu véza pacienti tiek aktivi
noveroti (regularas arsta apskates un radiolo-
giskie izmeklgjumi). Sada veida iespgjams
agrini diagnosticét plauSu véza recidivu un
atrak uzsakt arsteSanu, kas uzlabo kopéjo

1. attéls

dzivildzi. Savukart, ieguvums no adjuvantas
Kimijterapijas $ai pacientu grupai kopuma
nav  pieradijis  dzivildzes  ieguvumus.
[10,11,12,13]

Pacientiem ar Il un IlIA stadijas plausu
VEzi péc operacijas tiek nozimeta adjuvanta
Kimijterapija, lai samazinatu recidiva risku.
Visbiezak arstéSana tiek pielietoti 4 kursi pla-
tinus saturoSa Kimijterapija (visbiezak cispla-
tins) kombinacija ar vel kadu no medikamen-
tiem (pemetrekseds, gemcitabins, paclitak-
sels vai docetaksels), atkariba no audzeja
histologijas. [14,15]

Pacientiem ar plausu vézi agrina stadija
adjuvanta Kimijterapija péc kirurgiskas arste-
Sanas vidéji uzlabo 5 gadu dzvildzi par
~5%, kas onkologija ir nozimigs, tomér kopu-
ma nepietiekams ieguvums. [16,17,18,19]

Ari neoadjuvanta kimijterapija pirms plau-
Su véZza operacijas ir pétita, biezak IIIA stadi-
jas audzéjiem. Petijumos aprakstitie kliniskie
ieguvumi, definéti ka pilna patologiska remi-
sija svarstas no 4,6 lidz 9,5%, savukart, vi-
dejo 3 gadu dzivildzi sasniedz 30-35%.
Videjais 5 gadu dzivildzes ieguvums, izman-
tojot neoadjuvantu Kimijterapiju plausu véza
arstésana, ir ~4-5% visas agrina plausu véza
grupas, kas nenodro$ina klinisko parakumu,
ja lietota vien adjuvanta Kimijterapija.

Balstoties uz Siem pétijumos un prakse ie-

| Nemetastatiska nesikSinu plausu véza arstésanas algoritms

Latvijas arsts

gltajiem rezultatiem, diemZzél neoadjuvanta
Kimijterapija agrina plauSu véza arstéSana
lldz §im nav plasi pielietota un netiek reko-
mendéta arstéSanas vadlinijas kliniskas efek-
tivitates trikuma dél. [20,21,22]

Neoadjuvantai un adjuvantai kimijterapi-
jai ir dazadi meérki, ieguvumi un trakumi.

Bitiskakas atskiribas starp neoadjuvantu
un adjuvantu terapiju ir apskatitas tabula.

VienkarSots nemetastatiska nesikSinu
plausu véza algoritms apskatams 1. attéla,
balstits uz NCCN nesikstnu plausu véza vad-
liniju arstéSanas bazes. [37] Ar sarkanu atzi-
métas aktualitates, kas tiek apskatitas $aja
raksta.

Imunterapija un meérkterapija

Plausu véza arstéSana un dzivildzes uzla-
boSana bitiskas izmainas ir ieviesusi imlnte-
rapija un merkterapija. Vispirms tas pétitas
un pieraditas pacientiem ar metastatisku sli-
mibu, ko nevar izoperét un izarstet. Nu jau
musdieniga metastatiska plausu véza arste-
$ana nav iedomajama bez Siem medikamen-
tiem.

Ari Latvija pacienti ar metastatisku nesik-
Slnu plaudu vézi un specifiskam onkogénam
mutacijam (pieméram, EGFR, ALK un ROS)
var sanemt mérkterapiju, savukart pacienti ar
metastatisku nesikSnu plausu vézi (bez pie-
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raditam EGFR vai ALK mutacijam) var sa-
nemt arstéSanu ar iminterapiju — monotera-
pija vai kombinacija ar kimijterapijas medika-
mentiem (atkariba no PD-L1 ekspresijas un
audzéja histologiska apakstipa).

Audzéji pastiprinati eksprese PD-L1 ligan-
dus (programmed death ligands 1) uz savas
virsmas, tadéjadi saistoties ar T limfocitos
ekspreséto PD1 receptoru un inhibgjot T lim-
focita dabigo reakciju svesas Siinas atpazisa-
na — $adi audzéjs maskéjas no imansistémas
Stnam. Iminterapijas medikamenti lielako-
ties darbojas ka PD1 vai PDL1 inhibitori, kas
nelauj §im audzéja §Gnam “maskéties” no T
limfocttiem un audzéja Stnas iet boja.

Ar laboratoriskiem testiem var noteikt So
receptoru vai ligandu ekspresiju audzéja -
nas, kas norada uz imunterapijas paredzamo
efektivitati.

Imunterapijas efektivitate atkariba no
PD-L1 ekspresijas ir analizéta daudzos péti-
jumos. Pieméram, pétijums, kura apkopoti
dati par 11 pétijumiem, 3981 pacients sanée-
ma dazadus iminterapijas medikamentus,
bet 3227 pacienti sanéma Kimijterapiju.

Pacientu grupu analize pieradija, ka
imUlnterapija pagarinaja kopéjo dzivildzi par
26% PD-L1 >1% jeb PD-L1 pozitivas eks-
presijas grupa un par 37% PD-L1 =50% jeb
augstas ekspresijas grupa, bet neieguva sta-
tistiski nozimigus pieradijumus par ieguvumu
PD-L1 <1% jeb zemas ekspresijas grupa. Ari
bez progresijas dzivildze bija par 17% garaka
PD-L1 >1% grupa un par 32% garaka
PD-L1 >50% grupa, bet PD-L1 <1% grupa
neieguva statistiski nozimigus pieradijumus.
Tadé| 81 PD-L1 ekspresija kalpo gan kéa tera-
pijas izvéles, gan ka prognostisks markieris.
[39]

Vadoties péc iepriek$gjiem rezultatiem,

imdnterapija tika pétita ari agrina plausu vé-
Za arstéSana un tas efektivitate ir pieradita
jau vairakos plasos pétijumos.

IMpowerO10 pétijuma pacientiem péc
operéacijas un platinu saturoSas kimijterapijas
tika salidzinats atezolizumabs (1200 mg ik 3
nedélas, 1 gadu) pret placebo. Atezolizu-
maba pievieno$ana terapija samazinaja sli-
mibas recidiva risku par 21% visas pacientu
grupas, par 34% pacientu grupa, kam au-
dzéja un apkart esoSas iminsinas uz savas
virsmas izvirzija specialus receptorus, kas
norada uz potencialo iminterapijas efektivi-
tati, attiecigi PD-L1 receptorus. Savukart, no-
Zimigakais ieguvums ir pacientu grupa, kam
PD-L1 ekspresija ir izteikti augsta (> 50%),
kur tas samazina recidiva risku par 57% (HR
0,43, Cl 95% 0,26-0,71). (skat. 2. attélu)
Receptoru klatbatni audzéja parauga nosaka
ar speciala testa sistému, ko jau ilgstosi iz-
manto prakse.

Savukart, kopéjas dzivildzes (PDL1 >50%
grupa, bez EGFR un ALK mutacijam) raditji,
salidzinot Atezolizumab ar kontroles grupu, ir
apskatami 3. attéla. Stratificétais naves riska
samazinajums 4 gadu novéroSanas perioda
bija par 58%. Turklat 9 no 10 pacientiem vél
ir dzivi tris gadus péc terapijas pabeigSanas.
[23,24,25,26]

Eiropa (EMA) 2022. gada ir registréjusi
Atezolizumab arstésanai 1l un Il stadijas
plausu véZza pacientiem ar augstu PDL1 eks-
presiju (=50%). [27,28]

Ar Latvija, sakot ar 2023. gada 1. oktob-
ri atezolizumabs ir ieklauts kompenséjamo
zalu saraksta — adjuvanta terapija péc pilni-
gas audzéja rezekcijas un platinu saturoSas
Kimijterapijas pacientiem ar nesikSnu plau-
Su vézi (C34) ar augstu recidiva risku un
PD-L1 augstu ekspresiju jeb =50% bez

EGFR vai ALK mutacijam. Ta ir iepriek$ ap-
rakstita pacientu grupa, kuriem progresijas
riski ievérojami samazinas tiesi lietojot atezo-
lizumabu, pamatojoties uz IMpowerQ10 péti-
juma rezultatiem. [38]
PEARLS/KEYNOTE-091 pétijuma pacien-
tiem ar IB-IIIA stadijas plausu vézi péc opera-
cijas un Kimijterapijas tika pievienots pembro-
lizumabs 200 mg ik 3 nedélas 1 gadu un sa-
lidzinats ar placebo. Pacientiem, kuri tika ar-
steti ar pembrolizumabu (neskatoties uz
PD-L1 statusu), statistiski ieverojami palieli-
najas laiks bez slimibas recidiva par 11,6
méneSiem (53,6 ménesi salidzinajuma ar 42
méneSiem placebo grupa). Pétijums turpinas,
bet medikaments jau ir ieklauts ASV arstéSa-
nas vadlinijas agrina (-l stadijas) plausu
véza pacientiem. Kas [idzSingjos pétijumos
pembrolizumabu atSkir no atezolizumaba.
Pembrolizumabam véerojams statistiski un kli-
niski nozimigs ieguvums pacientiem ar PD-L1
ekspresiju 1-49%, bet Sobrid nav sasniegts
statistiski ticams ieguvums tieSi augstas
PD-L1 (=50%) ekspresijas grupa. [29, 38]
AtseviSka pacientu grupa ir pacienti ar
specifiskdm, onkogénam plausu véza mutaci-
jam. Viena no biezakajam $ada tipa mutaci-
jam ir epidermala augSanas faktora receptora
(epidermal growth factor receptor — EGFR)
kodgéjosa géna. Eiropas populacija ~10-20%
pacientu ar plauSu adenokarcinomu ir ar $o
specifisko mutaciju. Saja grupa biezak ie-
tilpst jauni cilvéki, sievietes, nesmékeétaji.
2020. gada oktobr1 NEJM publicétaja
ADAURA pétijuma tika pieradita adjuvanta
terapija ar osimertinibu (80 mg 1 reizi diena)
pacientiem ar IB-IlIA stadijas plausu vézi un
EGFR mutacijam (19 eksona delécija, 21 ek-
sona L858R). Pec 24 méneSu novéroSanas
89% pacientu osimertiniba grupa un tikai

Dzivildze bez slimibas (DFS) pacientiem ar NSSPV ar Kopéja dzivildze (0OS) pacientiem ar NSSPV ar augstu
augstu recidiva risku, kyru audzeja PD-L1 ekspresija ir recidiva risku, kyru audzeja PD-L1 ekspresija ir 250%
>50% audzéja Siinu (AS) un kuriem nav EGFR mutants vai audzéja Sunu (AS) un kuriem nav EGFR mutants vai ALK
2. attéls | ALK pozitivs NSSPV 3. attéls | pozitivs NSSPV
100 89,1% 2 gadu DFS
< i o4 00 87% vs 64%
2 1 84,8% € 1,00
=2 g ! ; s i 3 gadu DFS
i 577,5% : 080 5 75% vs 50%
1<
i@ 60 | 167,5% l.
£ : : 060
40 ! ! !
] l 040 , L DFS HR=043
I ! — Atezolizumabs L (95%C10,26; 0,71)
20 l - 020)  — Standartterapija '
‘ ! Mediana 37,3 ménesi 1
0 1 ' 0,0 .
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pneimonologija

52% placebo grupa bija bez progresijas, péc
48 meéneSiem bez progresijas dzivildze bija
73% pret 38%. Pateicoties Siem datiem, osi-
mertinibs ir ieklauts gan Eiropas, gan ASV
agrina plausu véza vadlinijas attiecigai pa-
cientu grupai. [30,31,32]

Imlnterapijas pielietoSana tiek aktivi péti-
ta ari pirmsoperacijas etapa. Ir vairaki pétiju-
mi ar dazadiem iminterapijas medikamen-
tiem, un no vairakiem tresas fazes pétiju-
miem jau ir iegltas pozitivas atzinas.
Checkmate 816 pétijuma salidzinaja 3 kur-
sus platina bazes neoadjuvantu Kimijterapiju
pret 3 kursiem ar nivolumabu un platina ba-
zes neoadjuvantu Kimijterapiju IB-IIIA stadi-
jas nesikSinu plausu véza pacientu. Ka pri-
marie merkkritériji izvirziti dzivildze bez slimi-
bas pazimém un pilna patologiska remisija.
Nivolumaba pievieno$ana neoadjuvantai ki-
mijterapijai palielinaja laiku bez progresijas
par 10,8 ménesiem (no 20,8 ménesiem pla-
cebo grupa lidz 31,6 méneSiem nivolumaba
grupa). Pilna patologiska remisija tika nové-
rota 24% gadijumu nivolumaba grupa, sali-
dzinot ar tikai 2,2% gadijumu placebo grupa.

ASV vadlinijas (NCCN) pacientiem ar au-
dzé€ja izméru >4 cm vai pozitiviem (malig-
niem) limfmezgliem (N+) piedava izvéléties
So arstéSanas taktiku — noeadjuvantas terapi-
jas kombinaciju ar nivolumabu un platinus
saturoSu kimijterapiju.

Art imQnterapijas pielietoSana perioperati-
Vi ir sniegusi ieverojamus rezultatus.

NADIM Il pétijuma tika salidzinata ne-

Literatura

oadjuvanta Kimijterapija pret neoadjuvantu
Kimijterapiju kombinacija ar nivolumabu pe-
rioperativi (3 kursi neoadjuvanti ar kimijtera-
piju un 1 gads adjuvanti postoperativi) pa-
cientiem ar IllA stadijas nesikSinu plausu vé-
zi. Pacienti, kuri sanéma nivolumabu sasnie-
dza pilnu patologisku remisiju 36,2% gadiju-
mu, salidzinot ar 6,8% grupa tikai ar kimijte-
rapiju. Tas nozimé, ka vairak neka treSdalai
pacientu operacijas bridi audzéjs bija izzudis
un histologiski nebija novérojams operacijas
materiala.

Izteikts ieguvums bija vérojams ari bez
progresijas un kopejas dzivildzes raditajos.
Pec 24 méneSiem kopeja dzvildze bija
84,7% imlnterapijas grupa pret 63,4% Kki-
mijterapijas grupa. Novérojot pacientus 26,1
meénesi, bez progresijas dzivildze nivolumaba
grupa bija 66,6% pret 42,3% Kimijterapijas
grupa. [33,34,35]

Kopsavilkums

Vajadziba péc jaunam terapijas iespéjam
agrina plausu véza arstésana ir augsta. Ja bi-
jam pieradusi, ka, skatoties uz agrinu plausu
vézi — to primari operéja un péc tam aktivi
novéroja vai deva platina bazes adjuvantu ki-
mijterapiju, tad pedéjo gadu iegutie pozitivie
dati neizbégami ieviesis savas korekcijas pa-
cientu arstésana.

Pienakot pozitiviem rezultatiem par pétiju-
miem, laika gaita kliniskaja prakseé ienak ari
jauni medikamenti. Mainas ari paradigmas
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par kadas lokalizacijas audzéja arstésanu.

Veza heterogenitates dé| viena kopiga ars-
téSanas metode var nebit pietiekami efekti-
va, neatkarigi — vai ta ir operacija, kimijtera-
pija, imanterapija vai mérkterapija — katrai
no tdm ir savas priekSrocibas atskirigas pa-
cientu un audzéja tipu apaksgrupas.

levérojama loma preciza pacienta arstésa-
na saglabasies profesionalam, multidiscipli-
naram konsilijam, cieSai torakalo kirurgu, on-
kologu Kkimijterapeitu, patologu un molekula-
ro biologu, genétiku sadarbibai. Jau Sobrid
Tpasi precizai jabat pacientu atlasei, kuriem
indicéta adjuvanta imunterapija vai mérktera-
pija, savukart, kuri bus ieguvéji no neoadju-
vantas vai perioperativas imlnterapijas pie-
lietoSanas, lai pienemtu IEmumu par atbilsto-
$ako arstésanu.

Adjuvantas iminterapijas pielietoSana bi-
tiski neizmainttu lidzSinéjo perioperativo tak-
tiku, bet neoadjuvantas imunterapijas gadiju-
ma gan bdtu nepiecieSams meérktiecigi no-
teikt PDL1 ekspresiju, EGFR un ALK mutaci-
jas biopsijas materiala, ka ari arvien biezak
apsveért pielietot plasakas biomolekularas tes-
téSanas iespéjas, savlaicigai génu mutaciju
jeb izmainu noteikSanai, atbilstoSakas arste-
Sanas taktikas izvélei. Gadijumos, kad biopsi-
ja nav pieejama bronhoskopijas vai transku-
tanas biopsijas cela, tas nozimétu atkartotu
operaciju péc diagnostiskas operacijas, ie-
spéjami lielaku gaidiSanas laiku I1dz terapijai,
lielaku personala noslodzi, ka ari perioperati-
vus riskus pacientam.
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Jauna arstésanas iespéja pacientiem ar agrinu NSSPV' J
leklauts kompenséjamo zalu saraksta.

~

/

TECENTRIQ adjuvanta terapija:

Jauna arstésanas iespéja pacientiem ar agrinu NSSPV péc ta pilnigas rezekcijas
Pétijums'IMpowermU: Tecentriq (atezolizumab) monoterapija adjuvanta arstésana pieaugusiem pacientiem

ar agrinu NSSPV péc ta pilnigas rezekcijas un uz platinu balstitas kimijterapijas 1-4 cikliem ar augstu recidivg: risku,
kuru audzéja PD-L1 ekspresija ir 250% audzéja Sinu (AS) un kuriem nav EGFR mutants vai ALK pozitivs NSSPV!

Zinams, ka NSSPV lielakajai dalai pacientu progresé
piecu gadu laika pec ta pilnigas rezekcijas?
Kaut ari ir sanemta kimijterapija adjuvanta arstesana, aptuveni

60% pacientu ar vézi ll stadija?

teeee o0y

75% pacientu ar vézi lll stadija?

AL A

piedzivo recidivu piecu gadu laika

péc operacijas?

Izdzivosanas raditaji rezecéjama NSSPV gadijuma ir zemi®

Tikai aptuveni

60% pacientu ar vézi ll stadija®

peeee 00y

30% pacientu ar vézi lll stadija®

4 { (IR

sasniedz piecu gadu

dzivildzi®

IMpower010: lll fazes, atklats, daudzcentru, randomizets petijums*
Pec kimijterapijas pabeigsanas (lidz 4 cikliem), pacienti sanéma TECENTRIQ adjuvanta terapija

Pilniba rezecéts
IB-1lIA stadijas

Cisplatinu saturosa

NSSPV
(n =1280)

Primarais efektivitates mérka kriteériji:*

* pétnieku novértéta dzivildze bez slimibas (DFS)

ki

ijterapija

aptuveni vienu gadu (1200 mg, 16 cikli ik péc 3 nedélam)*

1-4 cikli

1005 pacienti,
randomizeti 1:1

* kopéja dzivildze (0S) terapijas populacija (ITT);
* DFS pacientiem ar augstu PD-L1 ekspresiju (= 50%) ar II-IlIA* stadijas vézi

Sekundarie efektivitates mérka kritériji:*

Abas terapijas grupas sakotnéjie raksturlielumi, tostarp histologija, slimibas stadija un PD-L1 parametri, bija lidzigi*

TECENTRIQ

(n=507)

BSC
(n=498)

-y = - . 100
|Mpqwer010 'pe'fl juma tlka. N - 7519 > DFS
sasniegts primarais efektivitates g " ’ TECENTRIQ
mérI,(a kriterijs DFS* % & adjuvanta terapija
TECENTRIQ adjuvanta terapija uzradija vislielako 2 O ———
DFS ieguvumu salidzinajuma ar piemérotako £ 50,4% =
atbalstoo aprupi (BSC) pacientiem ar augstas 8 57%
PD-L1 ekspresijas (250%), rezecétu II-llIA stadijas * S
NSSPV*, kuriem nav EGFR mutants vai ALK 0 SAMAZINAJA

pozitivs NSSPV (HR = 043).5 slimibas recidiva risku,

salidzinot ar BSC

augstas PD-L1 ekspresijas (2 50%)
pacientiem, kuriem tika veikta audzéja

Laiks (ménesi)

TECENTRIQ (n=106) BSC (n=103)

DFS mediana Nav sasniegts 37,3 ménesi

HR* 0,43% (95%T1:0,26-0,71)°

rezekcija NSSPV II-111A stadija*, iznemot

EGFR/ALK+ gadijuma’®

J

DFS ieguvums bija lidzvértigs visas pacientu apaksgrupas, tai skaita Il un lllA stadijas* véza pacientiem®

Papildu jauni droSuma zinojumi par zalu Tecentriq lietosanu adjuvanta terapija netika sanemti.’

NSSPV — nesiksinu plausu vézis;

BSC - piemeérotaka atbalstosa aprape; DFS —
dzivildze bez slimibas; 0S — kopéja dzivildze;
PD-L1 - programmetas bojaejas ligands 1;
EGFR — epidermala augsanas faktora receptors;
ALK — anaplastiska limfomas kinaze

Skatiet TECENTRIQ zalu aprakstu, klikskinot uz
noraditas saites.

*II-IIIA stadija, TNM 8. izdevums; pacientu
apaksgrupas - pacientu populacija ar

PD-L1 > 50% audzéja Sunu, II-I11A stadijas vézi
bez EGFR mutacijam vai ALK aberacijas, pacienti
ar neplakansinu NSSPV, pacienti ar plakansinu

'+ Kopéja dzivildze pec IIA-1IIB patologiskas
stadijas saskana ar TNM 8. izdevumu;

# Nestratificets.

Avoti: 1. TECENTRIQ (atezolizumab), Zalu apraksts,
08.2023. 2. Pignon J-P et al; Lung adjuvant
cisplatin evaluation: a pooled analysis by the LACE
Collaborative Group. J Clin Oncol, 2008; 26:3552-
3559. 3. Goldstraw P et al; The IASLC Lung Cancer
Staging Project: proposals for revision of the TNM
stage groupings in the forthcoming (eighth) edition
of the TNM Classification for lung cancer. J Thorac

0Ocol, 2016;11(1):39-51. 4. Felip E et al; Adjuvant
atezolizumab after adjuvant chemotherapy in
resected stage B-IIIA non-small-cell lung cancer
p 10): a randomised, i open-
label, phase 3 trial. Lancet, 2021;398:1344-1357.
5. Felip E et al; Atezolizumab vs best supportive care
in stage II-IlIA NSCLC with high PD-L1 expression:
sub analysis from the pivotal phase Il IMpower010
study. Prezentacija sniegta: Eiropas Plausu véza
kongresa 2022. gada 30. marta — 2. aprili.

Batiskaka informacija atbilstosi

2alu aprakstam.'

Zalu nosaukums

Tecentriq 840 mg koncentrats infiiziju

$kiduma pagatavosanai

Redistracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/002
Tecentriq 1200 mg koncentrats infaziju
$kiduma pagatavosanai

Registracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/001
Terapeitiskas indikacijas

« Urotélija karcinoma (UK); )

« Nesiksunu plausu vezis agrina stadija (NSSPV);
«+ Metastatisks NSSPV;

« Siksinu plausu vézis (SSPV);

« Triskarsi negativs kriits vezis (TNKV);
«Hepatocelulara karcinoma (HCC).

Devas un lieto3anas veids — Tecentrig lietosana
jasak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze
Véza arstesana. Terapija jaizvélas, pamatojoties uz
audzéja PD-L1 ekspresiju, kas noteikta izmantojot
validétu testu. leteicama Tecentriq deva ir vai nu
840 mg, ievadot intravenozi ik péc divam nedélam,
1200 mg, ievadot intravenozi ik péc 3 nedélam,
vai 1680 mg, ievadot intravenozi ik péc cetram
nedelam. Tecentriq paredzéts intravenozai
lieto3anai. Infuziju nedrikst ievadit straujas
intravenozas injekcijas vai bolusa veida. Tecentrig
i va jaievada 60 mindtés. Ja pirmajai

r laba panesamiba, visas turpmakas
infuzijas drikst ievadit 30 minates.

Izsekojamiba — Lai uzlabotu biologisko zalu
izsekojamibu, ievadito zalu tirdzniecibas
nosaukumam un sérijas numuram jabit skaidri
redistrétam pacienta karte.

Drosuma profila kopsavilkums — Biezakas
nevélamas blakusparadibas monoterapija ar
dazadu veidu audzéjiem: (>10%) bija nogurums
(30,1%), samazinata éstgriba (21,3%), slikta dusa
(20,0%), izsitumi (19,3%), paaugstinata kermena
temperatara (19,0%), klepus (18,6%),

caureja (18,0%), aizdusa (17,2%), artraldija
(16,7%), asténija (13,2%), nieze (13,2%),
muguras sapes (12,8%), vemsana (12,5%),
urincelu infekcija (11,5%) un galvassapes (10,3%).
Sievietes ar reproduktivo potencialu —
Sievietém ar reproduktivo potencialu arstésanas
laika ar atezolizumabu un vél 5 ménesus péc tam
jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Zino3ana par nevélamajam blakusparadibam
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu
zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam
iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv
Recepsu zales.

Registracijas apliecibas ipasnieks: Roche
Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 179639
Grenzach-Wyhlen, Vacija

Pilnu informaciju par Tecentriq ludzu skatit
Tecentriq zalu apraksta https://dati.zva.gov.Iv/
zalu-registrs/info/EU/1/17/1220/001

Zalu riska mazinasanas izglitojosais materials —
Pacienta kartite — Arstam ar pacientu japarruna
ar Tecentriq terapiju saistitais risks. Pacientam
jaizsniedz Pacienta kartite un janorada, ka ta visu

laiku janésa lidzi. Skatit sadalu “Riskmazinasanas
materiali”: https:/dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/
info/EU/1/17/1220/001

Reklamas devejs: SIA“Roche Latvija”

Miera iela 25, Riga, LV-1001, +371 67039831.
info_latvija@roche.com.

Apstiprinajuma numurs: M-LV-00000807.
Sagatavots: 2023. gada oktobri.
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Roche Latvija tieSsaites vietne
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