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Tecentriq
(atezolizumabum)

koncentrats inflziju
Skiduma pagatavosanai,
1200 mg

Skidums injekcijam,
1875 mg

Tecentriq
(atezolizumabum)
koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai,
1200 mg

+ Avastin
(bevacizumabum)
koncentrats inflziju
Skiduma pagatavosanai,
400 mg/16 ml

Alecensa
(alectinibum)
cietas kapsulas, 150 mg

Rozlytrek V
(entrectinibum)
cietas kapsulas, 200 mg

Izraksta onkologs kimijterapeits saskana ar konsilija sledzienu, ja
visparéjais stavoklis peéc ECOG skalas ir 0-2, paredzama dzivildze 6 ménesi

1) ieprieks nearstétiem pacientiem ar metastatisku nesiksinu plausu
vézi (C34) ar PD-L1 ekspresiju (TPS 250%) bez EGFR vai ALK mutacijam
(plakansinu nesiksinu plausu véza pacientiem mutaciju statusa
noteiksana ir onkologa kimijterapeita kompetenceé).

Terapiju lieto lidz slimibas progresijai, nepienemamai toksicitatei vai
neparsniedzot divu gadu periodu.

2) adjuvanta terapija péc pilnigas audzéja rezekcijas un platinu
saturosas kimijterapijas pacientiem ar nesikstinu plausu vézi (C34) ar
augstu recidiva risku un PD-L1 ekspresiju (TPS 250%) bez EGFR vai ALK
mutacijam (plakansinu nesikslnu plausu véza pacientiem mutaciju
statusa noteiksana ir onkologa kimijterapeita kompetencé).

Terapiju lieto, neparsniedzot viena gada periodu.

Izraksta onkologs kimijterapeits saskana ar konsilija slédzienu kombinacija
ar platinu saturosu kimijterapiju ieprieks nearstétiem pacientiem ar
metastatisku neplakansinu nesiksiinu plausu vézi (C34) ar PD-L1
ekspresiju (TPS <50%) bez EGFR vai ALK mutacijam, ja visparéjais
stavoklis péc ECOG skalas ir 0-2, paredzama dzivildze >6 ménesi.

Terapiju lieto lidz slimibas progresijai, nepienemamai toksicitatei vai
neparsniedzot divu gadu periodu.

C saraksta medikaments. Netiek izrakstits uz kompenséjamo zalu
receptes.

Izraksta onkologs kimijterapeits ieprieks nearstetiem pacientiem ar ALK
mutacijas pozitivu metastatisku nesiksinu plausu vezi (C34), ja visparéjais
stavoklis péc ECOG skalas ir 0-2, paredzama dzivildze >6 ménesi.

Izraksta onkologs kimijterapeits saskana ar konsilija slédzienu pacientiem
ar ROS1 mutacijas pozitivu, ieprieks ar ROS1 inhibitoriem nearstétu,
progreséjosu nesiksinu plausu vézi (C34), ja visparéjais stavoklis péc
ECOG skalas ir 0-2, paredzama dzivildze >6 ménesi.
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Tecentriq
(atezolizumabum)

koncentrats inflziju Skiduma
pagatavoSanai, 1200 mg

C68.0;C68.1;C68.8; C68.9
Citu un neprecizéetu urinizvadorganu
laundabigs audzéjs

Skidums injekcijam, 1875 mg

Izraksta onkologs kimijterapeits saskana
ar konsilija sledzienu pacientiem ar

lokali progreséjosu vai metastatisku
urotélija karcinomu, kuriem nav piemérota
Cisplatinum terapija un audzeja ir PD-L1
ekspresija 2 5%.



Tecentriq (Atezolizumab)
Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam®

Tecentriq 840 mg koncentrats infiziju Skiduma pagatavosanai
Registracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/002

Tecentriq 1200 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Registracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/001

Tecentriq 1875 mg skidums injekcijam (Atezolizumab)

Registracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/003

Terapeitiskas indikacijas

* Urotélija karcinoma (UK);

* Nesiksnu plausu vézis agrina stadija (NSSPV).

* Metastatisks NSSPV;

« Sik$anu plaudu vézis (SSPV);

 Triskarsi negativs krats vézis (TNKV);

* Hepatocelulara karcinoma (HCC).

Devas un lietoSanas veids - Tecentriq lietoSana jasak un jauzrauga

arstiem, kuriem ir pieredze véza arstésana. Terapija jaizvélas, pamatojoties

uz audzéja PD-L1 ekspresiju, kas noteikta izmantojot validétu testu.

Devas

 leteicama Tecentriq i.v. 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 ¢etram nedélam. Tecentriq
paredzéts intravenozai lieto$anai. Inflziju nedrikst ievadit straujas
intravenozas injekcijas vai bolusa veida.

* leteicama Tecentriq s.c. Skidums injekcijam deva ir 1875 mg, ievadot ik
péc tris nedélam.

Lietosanas veids

Svarigi parbaudit zalu markéjumu, lai nodrosinatu, ka pacientam tiek

ievadita pareiza noziméta zalu forma (intravenoza vai subkutana).

» Tecentriq intravenozi ievadamo formu nav paredzéts ievadit subkutanai,

un ta jaievada tikai intravenozas infizijas veida. Infiziju nedrikst ievadit

straujas intravenozas injekcijas vai bolusa veida. Tecentriq pirma deva

jaievada 60 minates. Ja pirmajai infuzijai ir laba panesamiba, visas

turpmakas infuzijas drikst ievadit 30 minutés.

Tecentriq Skidums injekcijam nav paredzéts intravenozai ievadiSanai

un to jaievada tikai subkutanas injekcijas veida. Pirms ievadisanas

Tecentriq Skidums injekcijam ir jaiznem no ledusskapja un Skidumam

jalauj sasilt lidz istabas temperatdrai. 15 ml Tecentriq Skidums

injekcijam jaievada augSstilba ar aptuveni 7 minates ilgu subkutanu

injekciju. leteicams izmantot subkutanas infazijas sistému (pieméram,

katetru ar sparniniem/taurinkatetru). Katetra palikuso atlieku skidumu

NEDRIKST ievadit pacientam.

ALECENSA (alectinib)

Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam?
Alecensa 150 mg cietas kapsulas

Registracijas apliecibas numurs (N224: 4 x 56) EU/1/16/1169/001,;
Registracijas apliecibas numurs (N240) EU/1/16/1169/002.
Terapeitiskas indikacijas

Alecensa indicéts monoterapija ka pirmas izvéles arstéSana pieaugusiem
pacientiem ar anaplastiskas limfomas kinazes (ALK) pozitivu progreséjosu
nesikslnu plausu vézi (NSSPV).

Alecensa indicéts monoterapija, lai arstétu pieaugusus pacientus ar

ALK pozitivu progreséjosu NSSPV, kas ieprieks arstéts ar krizotinibu.
Devas un lietosanas veids

Arstésana ar Alecensa jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietoSana.

Lai noteiktu, kuriem pacientiem ir ALK pozitivs NSSPV, nepiecieSams
validéts ALK tests. Pirms Alecensa terapijas sakuma jabut apstiprinatam
ALK pozitiva NSSPV statusam.

Devas

leteicama Alecensa deva ir 600 mg (Cetras 150 mg kapsulas), ko lieto
divreiz diena eédienreizu laika (kopéja dienas deva ir 1200 mg).

Arstésanas ilgums

Arstésana ar Alecensa jaturpina lidz slimibas progresésanai vai
nepienemamas toksicitates rasanas bridim.

Novélotas vai izlaistas devas

Jaizlaista planota Alecensa deva, pacienti to var lietot, ja vien lidz
nakamas devas lietoSanas laikam nav atlicis mazak par 6 stundam. Pacienti
nedrikst vienlaikus lietot divas devas, lai aizvietotu izlaisto devu. Ja péc
Alecensa devas lietoSanas rodas vemsana, pacientiem nakama deva
jalieto paredzétaja laika.

Izsekojamiba - Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ievadito zalu
tirdzniecibas nosaukumam un sérijas numuram jabuat skaidri registrétam
pacienta karté.

Drosuma profila kopsavilkums

Atezolizumaba lietoSanas droSums monoterapija pamatojas uz
apkopotiem datiem par 4739 pacientiem ar dazadu veidu audzéjiem,
kuriem atezolizumabs tika ievadits intravenozi, un 247 NSSPV pacientiem,
kuriem atezolizumabs tika ievadits subkutani. Biezakas nevelamas
blakusparadibas (>10%) bija nogurums (29,9%), samazinata éstgriba
(20,0%), izsitumi (20,0%), slikta dusa (19,4%), caureja (18,4%), drudzis
(18,3%), klepus (18,1%), artralgija (16,6%), aizdusa (16,4%), nieze (13,7%),
asténija (12,9%), muguras sapes (12,5%), vemsana (11,9%), urincelu
infekcija (11,1%) un galvassapes (10,5%).

Intravenozi ievadita atezolizumaba lietosanas droSums kombinacija
ar citam zalém vértéts 4535 pacientiem ar dazadiem audzéju veidiem.
Biezakas nevélamas blakusparadibas (= 20%) bija anémija (36,8%),
neitropénija (36,6%), slikta disa (35,5%), nogurums (33,1%), alopécija
(28,1%), izsitumi (27,8%), caureja (27,6%), trombocitopénija (27,1%),
aizcietéjums (25,8%), samazinata éstgriba (24,7%) un perifériska
neiropatija (24,4%).

Tecentrig Skidums injekcijam droSuma profils kopuma bija lidzigs
zinamajam intravenozi lietojamas zalu formas droSuma profilam,
vienigi ar papildu nevelamo blakusparadibu - reakcija injekcijas vieta
(4,5% subkutani ievadita Tecentriq grupa, salidzinot ar 0% intravenozi
ievadita atezolizumaba grupa).

Sievietes ar reproduktivo potencialu - Sievietém ar reproduktivo
potencialu arstéSanas laika ar atezolizumabu un vél 5 ménesus péc tam
jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam®

Recepsu zales.

Registracijas apliecibas ipasnieks: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 1 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija

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.
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/info/EU/1/17/1220/001

Pilnu informaciju par Tecentriq lidzam skatit Tecentriq zalu apraksts’
(Feb-2024)

Devas pielagosana

Blakusparadibu gadijuma var bat nepiecieSama devas samazinasana

vai Alecensa terapijas islaiciga vai pilniga partrauksana. Atkariba no
panesibas Alecensa deva jasamazina pakapeniski pa 150 mg divreiz
diena. Ja pacienti nepanes devu 300 mg divreiz diena, Alecensa terapija
japartrauc pilnigi.

Gados vecaki cilvéki (= 65 gadus veci)

lerobeZotie dati par Alecensa droSumu un efektivitati pacientiem vecuma
no 65 gadiem neliecina, ka gados vecakiem pacientiem ir nepiecieSama
devas pielago$ana. Dati par pacientiem no 80 gadu vecuma nav pieejami.

LietoSanas veids
Alecensa jalieto iekskigi. Cietas kapsulas janorij veselas, un tas nedrikst

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija - Sievietém reproduktiva
vecuma jaiesaka Alecensa lietoSanas laika izsargaties no gritniecibas.
Pacientém reproduktiva vecuma, kuras sanem Alecensa, terapijas laika un
vélvismaz 3 ménesus péc pédéjas Alecensa devas lietosanas jaizmanto
augsti efektivas kontracepcijas metodes.

Drosuma profila kopsavilkums - Biezakas zalu izraisitas nevélamas
blakusparadibas (NBP) (= 20 %) bija aizcietéjums, mialgija, tiska, anémija,
izsitumi, paaugstinata bilirubina koncentracija un slikta dasa.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam®
Recepsu zales.

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

Pilnu informaciju par Alecensa lidzam skatit Alecensa zalu apraksts?
(Mar-2023)



Rozlytrek V (entrectinib)

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams
atri identificét jaunako informaciju par o zalu droSumu. Veselibas
aprupes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam iespéjamam
nevelamam blakusparadibam.

Rozlytrek 100 mg cietas kapsulas

Registracijas apliecibas numurs EU/1/20/1460/001 (N.30)

Rozlytrek 200 mg cietas kapsulas

Registracijas apliecibas numurs EU/1/20/1460/002 (N.90)

Terapeitiskas indikacijas

Rozlytrek monoterapija ir indicéts pieauguso un pediatrisko pacientu no

12 gadu vecuma arstésanai, kuriem ir norobeZots audzéjs ar neirotrofiskas

tirozina receptoru kinazes (NTRK) géna saplasanu,

* jaslimibair lokali progreséjoSa, metastatiska vai audzéja kirurgiska
rezekcija visticamak izraisis smagas sekas, un

 japacients ieprieks nav lietojis NTRK inhibitoru,

* japacientam nav pieejama cita, piemérota terapijas metode.

Rozlytrek monoterapija ir indicéts pieaugusu pacientu ar ROS1 pozitivu,

iepriek$ ar ROS1 inhibitoriem nearstétu, progreséjosu nesiksunu plausu

vézi (NSSPV) arstésanai.

Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana ar Rozlytrek jauzsak arstam, kuram ir pieredze pretvéza lidzeklu
lietoSana.

« NTRK géna saplusanas pozitivi norobezoti audzéji

Lai atlasitu pacientus ar NTRK géna saplisanas pozitiviem norobezotiem
audzejiem, jaizmanto validéts tests.

* ROS1 pozitivs nesiksinu plausu vézis

Lai atlasitu pacientus ar ROS1 pozitivu NSSPV, jaizmanto validéts tests.
Pozitiva ROS1 atrade janosaka pirms Rozlytrek lietoSanas uzsak$anas

leteicama deva pieaugusajiem ir 600 mg entrektiniba vienu reizi diena.

Avastin (bevacizumab)
Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam*

Avastin 25 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
(N1 100mg/4ml). Registracijas apliecibas numurs EU/1/04/300/001

Avastin 25 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai
(N1400mg/16ml. Registracijas apliecibas numurs EU/1/04/300/002

Terapeitiskas indikacijas saistitas ar metastatisku nesikstinu plausu vézi:

(Pilnu informaciju par Avastin indikacijam skatit Avastin zalu apraksta‘)

* Bevacizumabs papildus kimijterapijai ar platinu saturoSiem lidzekliem
indicéts pirmas izvéles terapijai pieaugusiem pacientiem ar
neoperéjamu progreséjosu, metastatisku vai recidivéjosu nesiksinu
plausu vézi, kura histologiska aina nav parsvara plakanas Sunas.

* Bevacizumabs kombinacija ar erlotinibu indicéts pirmas izvéles terapijai
pieaugusiem pacientiem ar neoperéjamu progreséjusu, metastatisku
vai recidivéjosu neplakansinu nesiksiunu plausu vézi, ar epidermala
augs$anas faktora receptoru (Epidermal Growth Factor Receptor, EGFR)
aktivejoSam mutacijam.

Devas un lietoSanas veids - Flakonu nedrikst sakratit.

Devas

Neplakansinu NSSPV pirmas izvéles arstédana kombinacija ar platina
grupas lidzekli saturosu kimijterapiju

Avastin lieto papildu kimijterapijai ar platinu saturoSiem lidzekliem lidz
pat 6 arstésanas cikliem, kam seko Avastin monoterapija lidz slimibas
progresésanai.

leteicama Avastin deva ir 7,5 mg/kg vai 15 mg/kg kermena masas reizi

3 nedélas intravenozas inflzijas veida.

Kliniskais ieguvums NSSPV pacientiem pieradits, lietojot gan 7,5 mg/kg,
gan 15 mg/kg devu. leteicams turpinat terapiju lidz pamatslimibas
progresésanai vai lidz nepienemamai toksicitatei.

Pirmas izvéles arstésana pacientiem ar neplakandinu NSSPV ar EGFR
aktivéjosam mutacijam kombinacija ar erlotinibu

Pirms terapijas ar Avastin kombinacija ar erlotinibu uzsak$anas, janosaka
EGFR mutacijas. Ir svarigi izvéléties labi validétu un parliecinosu
metodologiju, lai izvairitos no viltus negativu vai viltus pozitivu

rezultatu iegusSanas.

*spéka no 2024. gada 1. maija

1. Tecentriq zalu apraksts: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&g=tecentriq
2. Alecensa zalu apraksts: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&q=alecensa
3. Rozlytrek zalu apraksts: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&q=rozlytrek
4. Avastin zalu apraksts: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&g=avastin

5. Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA

majaslapa www.zva.gov.lv

Arstésanas ilgums Pacientus ieteicams arstét ar Rozlytrek lidz slimibas
progresésanai vai nepienemamas toksicitates attistibai.

LietoSanas veids Rozlytrek ir paredzéts iekskigai lietosanai. Cietas
kapsulas janorij veselas, un tas nedrikst atvért vai skidinat, jo kapsulas
saturs ir loti rugts. Rozlytrek var lietot neatkarigi no édienreizém, un to
nedrikst lietot kopa ar greipfrutiem vai greipfratu sulu.

Sievietes ar reproduktivo potencialu/kontracepcija sievietém
un virieSiem

Sievietes ar reproduktivo potencialu: Lietojot grutniecei, Rozlytrek var
kaitét auglim. Sievietém ar reproduktivo potencialu arstésanas laika un
lidz 5 nedélam péc Rozlytrek pédéjas devas lietosanas jaizmanto loti
efektivi kontracepcijas lidzekli. VirieSu dzimuma pacientiem, kuriem

ir sievieSu dzimuma partneres ar reproduktivo potencialu, arstésanas
laika ar Rozlytrek un 3 ménesus péc pedéjas devas jaizmanto loti efektivi
kontracepcijas lidzekli.

Drosuma profila kopsavilkums - Biezakas nevélamas blakusparadibas

(= 20%) bija nogurums, aizcietéjums, disgeizija, tiska, reibonis, caureja,
slikta dusa, dizestézija, aizdusa, anémija, palielinata kermena masa,
paaugstinats kreatinina limenis asinis, sapes, kognitivi traucéjumi,
vemsana, klepus un paaugstinata kermena temperatira. Biezakas
nopietnas nevélamas blakusparadibas (= 2%) bija plausu infekcija (5,2%),
aizdusa (4,6%), kognitivie traucéjumi (3,8%) izsvidums pleiras telpa (3,0%)
un lazumi (3,8%). Nevélamas blakusparadibas dél zalu lietosanu pilnigi
partrauca 4,6% pacientu.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam®
Recepsu zales.

Registracijas apliecibas ipasnieks: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 1 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija

Pilnu informaciju par Rozlytrek ludzam skatit: Rozlytrek zalu apraksts®
(Jalijs-2023).

leteicama Avastin deva, lietojot kopa ar erlotinibu, ir 15 mg/kg kermena
masas reizi 3 nedélas intravenozas infuzijas veida. Arstésanu ar Avastin,
lietojot kopa ar erlotinibu, ieteicams turpinat lidz slimibas progresésanai.
Pilnigu informaciju par erlotiniba devam un lietoSanas veidu skatit
erlotiniba zalu apraksta.

LietoSanas veids

Sakumdeva jaievada 90 minutes ilgas intravenozas infuzijas veida. Ja labi
panesta pirma inflzija, otru infuziju drikst ievadit 60 minasu laika. Ja labi
panesta 60 minutes ilga inflzija, visas nakamas infuzijas drikst ievadit

30 minasu laika.

To nedrikst ievadit intravenozi striklas vai bolus injekcijas veida. Devas
samazinaSana nevélamo blakusparadibu dél nav ieteicama.

Izsekojamiba - Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri
jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs.

Drosuma profila kopsavilkums - Visnopietnakas blakusparadibas bija:

* kunga-zarnu trakta perforacijas;

* asino$ana, ari plausu asino$ana/asinu atkréposana, kas biezak ir
pacientiem ar nesiksinu plausu vézi;

 arteriala trombembolija.

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja Avastin, visbiezakas

blakusparadibas bija hipertensija, nogurums vai asténija, caureja un sapes

vedera.

Kliniskas drosibas datu analize liecina, ka hipertensijas un proteindrijas

rasanas, iespéjams, ir atkariga no Avastin devas.

Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika (un lidz 6 ménesiem péc
tas beigam) jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam®

Recepsu medikaments.

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

Pilnu informaciju par Avastin lidzam skatit Avastin zalu apraksts*
(Mar-2023)

Reklamas devéjs: Roche Latvija, SIA,

Miera 25, Riga, LV-1001, Talr.: +371 67039831,
e-pasts: riga.info_latvija@roche.com

2024. gada maijs. M-LV-00000963.
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