PIRMA UN VIENIGA ES
APSTIPRINATA PD-(L)1
INHIBEJOSA VEZA
IMUNTERAPIJA
SUBKUTANAI IEVADEI"2
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Atrakas zalu ievadi$anas iespé&ja Jums un Jisu pacientiem?

=

YTECENTRIQ'SC

atezolizumab subcutaneous

Indikacija
TECENTRIQ s/c ir apstiprinats un piemérojams visam TECENTRIQ registrétajam indikacijam intravenozai (i/v) ievadei,
ieskaitot plausu, aknu, urinptsla un krats vezi.2

APSTIPRINATS ES UN PIEMEROJAMS VISAM
TECENTRIQ REGISTRETAJAM INDIKACIJAM
IV LIETOSANAI"2

B
IMscin001: Randomizéts IB/Ill fazes pétijums®*

TECENTRIQ SC IEVADEI PIERADITA VIENLIDZIGA
KLINISKA EFEKTIVITATE UN LIETOSANAS DROSUMS,
KAS ATBILST TECENTRIQ IV IEVADER#

e [Mscin001ir atklats, daudzcentru pétijums, kas tika veikts 2 dalas:**
- . dala: Ib faze, farmakokinétiska analize
- 2.dala: lll faze, kliniska efektivitate un drosums s/c forma, salidzinajuma ar ifv

* |l fazes petijuma tika pétita TECENTRIQ s/c formas farmakokinétika, efektivitate, imunogenitate un droSums,
salidzinajuma ar TECENTRIQ i/v ievadi, ka izvéles terapiju pacientiem ar lokali progreséjosu vai metastatisku NSSPV*#

leklausanas kritériji: lll fazes petijuma papildus

«Histologiski vai TECENTRIQSC primarie mérka kriteriji**
citologiski dokumentéts 1875 izi3nedela . o _
111B-1V stadijas NSSPV S A Progreséjosa ¢ 1. cikla novérota Crougn

slimiba, saskana

*leprieks ar imtnterapiju ar RECISTV1.1, * Modeli prognozétais AUCo-21diena

nearstéti pacienti N
. T e - nepienemama
Progreséjusi péc platinus :

eséjusi péc pla toksicitatevai 1l fazes pétijuma sekundarie
saturosas kimijterapijas 1L Kliniska iequvuma mérka kr'tér"'3'4
+ Slimiba, kas definéta TECENTRIQ IV 9 . rerii

_ zudums

péc RECISTv1.1 1200 mg reizi 3 nedélas e Modeli prognozété. Ctmugh 1.ciklaun
*ECOGPSOvai 1 (n=124) lidzsvara stavokli, un AUC lidzsvara

(n=371) stavokli

R * DroSums

aptéts no Burotto®#
* Efektivitate
- ORR, DoR, OS

- PFS péc pétnieku novértéjuma
¢ Imunogenitate (antivielu pret
atezolizumabu un rHUPH20 izplatiba
un sastopamiba)

IMscin001: farmakokinetika

VIENLIDZIGA ZALU TECENTRIQ KONCENTRACIJA
SERUMA GAN SC, GAN IV IEVADEI*

Viens no papildus primarajiem mérka kritérijiem: 1. cikla tika novérota Cirougn

un modeli prognozétais 1. cikla AUC . .

Modeli prognozétais
1. cikla AUC: lidzvertigs
GMR: 0,87 (90% TI: 0,83-0,92)

1.ciklaC,__ :lidzvertiga

trough®

GMR: 1,05 (90% TI: 0,88-1,24)

N -

GMR=geometriska vidéja attieciba, AUC=laukums zem liknes, Tl=ticamibas intervals

TECENTRIQ SC IEDARBIBA ATBILDA IEDARBIBAI,
KAS RAKSTURIGA TECENTRIQ IV IEVADEI**
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IMpower130
IMpower 150
IMpower010
IMpower110
IMpower133
IMspire150
IMigor210
IMvigor211
IMbrave 150
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IMpassion130
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IMpassion130. ¢ 14. vai 21. diena novérota C,,g, (Lg/ml). Klinisko pétijumu numuri ir sekojosi: IMscin001: NCT03735121, IMpower 130: NCT02367781, IMpower133: NCT02763579, IMpower 150: NCT02366143, IMpower010:
NCT02486718, IMpower110: NCT02409342, OAK: NCT02008227, IMspire150: NCT02908672, IMvigor210: NCT02108652, IMvigor211: NCT02302807, IMbrave 150: NCT03434379, IMpassion130: NCT02425891.

* Sistémiska zalu iedarbiba péc TECENTRIQ s/c ievades atbilda i/v iedarbibai, kas novérota jau ieprieks veiktajos
kliniskajos pétijumos, tadéjadi apstiprinot s/c zalu formas lietoSanu visam registrétajam indikacijam*

TECENTRIQ SC UN IV IEVADES GRUPAS NOVEROTA
VIENLIDZIGA KLINISKA EFEKTIVITATES*

OS mediana®
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mOS 1 0,7mén.
(95%T1:85-13,8)

mos 1 0,1 mén.

(95%T1:7,5-12,1)

Kopéja dzivildze (%)

= TECENTRIQ® IV
=== TECENTRIQ® SC
RA 0,88 (95% TI: 0,67-1,16)

N N R S N R e N
[en) o O O o o o O
1 1 1 1 1 ] 1 1

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Ménesi
Riskam paklauto pacientu skaits

TECENTRIQSC 247 218 187 159 141 121 84 b7 33 14 6 1 1 NN
TECENTRIQ IV 124 10 88 79 05 57 40 26 15 6 2 1 1 NN

mOS, kopéjas dzivildzes mediana; NN, nav novértejams.

e Lidzvertiga sistémiska iedarbiba nodrosinaja vienlidzigu klinisko efektivitati**

TECENTRIQ SC IEVADEI JAUNAS NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS NETIKA NOVEROTAS'

Drosuma profila kopsavilkums3#

Drosuma profila kopsavilkums®

TECENTRIQ
Pacientiar 2 18P, n (%) SC v
(n=247) (n=124)
Jebkuras BP 218 (88,3) 104 (83,9)
Saistitas BP 104 (42,1) 51(41,1)
5. pakapes BP 16(6,5) 8(6,5)
Saistitas 5. pakapes BP 2(0,8) 0
Nopietnas BP 48(19,4) 34(27.4)
Saistitas nopietnas BP 5(2,0) 4(3,2)
3./4. pakapes BP 51(20,6) 39(31,5)
Saistitas 3./4. pakapes BP 11(4,5) 7(5,6)
BP, kuru dél tika partraukta atezolizumaba lieto$ana 9(3,6) 9(7,3)
BP, kuru dél tika partraukta zalu lieto$ana 81(32,8) 39(31,5)
Specifiskas BP 76 (30,8) 35(28,2)
3./4. pakapes specifiskas BP 10(4,0) 5(4,0)
5. pakapes specifiskas BP 1(0,4) 0
Arinfiziju saistitas reakcijas 0 4(3,2)
Reakcijas injekcijas vieta 11(4,5) 0

* Lietojot TECENTRIQ s/c, ar injekciju saistitu nevélamu reakciju novéroja salidzinosi reti, attiecigi 1. pakapes (3,2%) vai 2.
pakapes (1,2%)°
* Jauni zinojumi par nevélamam blakusparadibam netika sanemti®

TECENTRIQ SCIEVADE IR IEGUVUMS GAN
PACIENTIEM, GAN SPECIALISTIEM, GAN

VESELIBAS APRUPES SISTEMAI KOPUMA?347
Specialisti , 1 > Veselibasaprﬁpes\

sistéma

Pacienti

Lielaka dala specialistu (75-90%)

atzinigi verte zalu TECENTRIQ s/c

ievadi, kas butiski samazina laiku
injekcijas veikSanai, tadéjadi

Nodrosina isaku zalu ievades laiku,
aptuveni 7 minates,
lielako dalu injekciju veicot
4-8 minusu laika,

Pateicoties zalu s/c ievadei,
tiek veicinata kvalitativas un
efektivas veselibas apripes

paatrinot zalu ievadi nodrosinasana onkologiskiem
salidzinot ar 30-60 minatem, e pacientiem ilgtermina®’

ievadot TECENTRIQ i/v**

specialistu noslodzi®

1L=pirma izvéle, BP=nevélamas blakusparadibas, 0S=kopéja dzivildze, PFS=dzivildze bez slimibas progresijas.
TECENTRIQ zalu aprakstu skatit Seit.

Tecentriq (Atezolizumab) Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam’

Tecentriq 840 mg koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai Registracijas apliecibas numurs
EU/1/17/1220/002
Tecentriq 1200 mg koncentrats infiziju Skiduma pagatavos$anai Registracijas apliecibas numurs
EU/1/17/1220/001
Tecentriq 1875 mg $kidums injekcijam (Atezolizumab) Registracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/003
Terapeitiskas indikacijas

« Urotélija karcinoma (UK); B

* Nesiksunu plausu vézis agrina stadija (NSSPV).

* Metastatisks NSSPV;

* Sikstnu plausu vézis (SSPV);

« Triskarsi negativs krits vezis (TNKV);

* Hepatocelulara karcinoma (HCC).
Devas un lietosanas veids - Tecentriq lietosana jasak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze véZa arsté$ana. Terapija jaizvélas, pamatojoties uz audzéja PD-L1 ekspresiju, kas noteikta izmantojot validétu testu.
Devas

* leteicama Tecentrig iv. deva ir vai nu 840 mg, ievadot intravenozi ik pec divam nedélam, 1200 mg, ievadot intravenozi ik péc 3 nedélam, vai 1680 mg, ievadot intravenozi ik pec Eetram nedélam.
Tecentriq paredzéts intravenozai lietosanai. Inflziju nedrikst ievadit straujas intravenozas injekcijas vai bolusa veida.

« leteicama Tecentrig s.c. $kidums 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).

« Tecentriqintravenozi 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 minutés. Ja pirmajai infUzijai ir laba panesamiba, visas turpmakas infuzijas drikst ievadit 30 mindtés.

* Tecentriq $kidums injekcijam nav paredzéts intravenozai ievadisanai un to jaievada tikai subkutanas injekcijas veida. Pirms ievadianas Tecentrig Skidums injekcijam ir jaiznem no ledusskapja un $kidumam jalauj sasilt
lidz istabas temperaturai. 15 ml Tecentriq $kidums injekcijam jaievada augsstilba ar aptuveni 7 mindtes ilgu subkutanu injekciju. leteicams izmantot subkutanas inflzijas sistému (pieméram, katetru ar sparniniem/taurinkatetru).
Katetra palikuso atlieku $kidumu NEDRIKST ievadit pacientam.

Drosuma profila kopsavilkums

Atezolizumaba lietosanas droSums monoterapija pamatojas uz apkopotiem datiem par 4739 pacientiem ar dazadu veidu audz&jiem, kuriem atezolizumabs tika ievadits intravenozi, un 247 NSSPV pacientiem,

(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 lieto$anas 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 $kidums injekcijam drosuma profils kopuma bija lidzigs zinamajam intravenozi lietojamas zalu formas drosuma profilam, vienigi ar papildu nevélamo 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 lidzekl.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamamzalu blakném Zalu valsts agentarai

(2VA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv

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.
Pacienta kartite

Pilnu informaciju par Tecentriq lGdzam skatit Tecentriq zalu apraksts' (Feb-2024)
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