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TECENTRIQ adjuvanta terapija:
Jauna arstesanas iespéja pacientiem ar agrinu NSSPV peéc ta pilnigas rezekcijas

Petijums IMpower010: Tecentriq (atezolizumab) monoterapija ka adjuvanta arstésana pieaugusiem pacientiem
ar agrinu NSSPV pec ta pilnigas rezekcijas un uz platinu balstitas Kimijterapijas 1-4 cikliem ar augstu recidivg risku,
kuru audzeja PD-L1 ekspresija ir 250% audzéja Sunu (AS) un kuriem nav EGFR mutants vai ALK pozitivs NSSPV!

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

60% pacientu ar vézi ll stadija
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75% pacientu ar vezi lll stadija?
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piedzivo recidivu piecu gadu laika
péc operacijas?

Tikai aptuveni

60% pacientu ar vézi ll stadija®
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lzdzivo$anas raditaji rezecéjama NSSPV gadijuma ir zemi®

30% pacientu ar vezi lll stadija®
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sashiedz piecu gadu
dzivildzit?

IMpower010: lll fazes, atklats, daudzcentru, randomizets pétijums*

Péc kimijterapijas pabeig$anas (lidz 4 cikliem), pacienti sanéma TECENTRIQ adjuvanta terapija aptuveni
vienu gadu (1200 mg, 16 cikli ik péc 3 nedélam)*

TECENTRIQ

Pilniba rezecets (n=507)

IB-1lIA stadijas Cisplatinu saturosa

1005 pacienti,
randomizeti 1:1

kimijterapija
1-4 cikli

NSSPV
(n = 1280)

Primarais efektivitates merka kriteriji:* Sekundarie efektivitates merka kriteriji:*

* kopgja dzivildze (0S) terapijas populacija (ITT);
* DFS pacientiem ar augstu PD-L1 ekspresiju (2 50%) ar II-IlIA* stadijas vézi

* pétnieku novertéta dzivildze bez slimibas (DFS)

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

IMpower010 pétijuma tika sasniegts primarais efektivitates merka kriterijs DFS*
TECENTRIQ adjuvanta terapija uzradija vislielako DFS ieguvumuvsalidzinéjumé ar piemerotako atbalstoSo aprupi [E}SC] pacientiem ar
augstas PD-L1 ekspresijas (250%), rezecétu II-IIl stadijas NSSPV*, kuriem nav EGFR mutants vai ALK pozitivs NSSPV (HR = 0,43).°
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slimibas recidiva risku,
salidzinot ar BSC

augstas PD-L1 ekspresijas (= 50%)
pacientiem, kuriem tika veikta audzéeja
rezekcija NSSPV II-lll stadija*, iznemot

EGFR/ALK+ gadijuma.’

Laiks (ménesi)

TECENTRIQ (n=106) BSC (n=103)
DFS mediana Nav sasniegts 37,3 ménesi

HR* 0,43% (95%TI: 0,26-0,71)°

DFS ieguvums bija lidzvertigs visas pacientu apaksgrupas, tai skaita Il un lll stadijas* véza pacientiem’

0S peétnieciska analize uzradija kliniski nozimigu ieguvumu v
pacientiem ar augstas PD-L1 ekspresijas (250%), rezecétu Il un III* stadijas NSSPV, kuriem nav EGFR mutants vai ALK pozitivs NSSPV (HR=0,42)°
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naves risku,
salidzinot ar BSC

augstas PD-L1 ekspresijas (= 50%)
pacientiem, kuriem tika veikta audzéja
rezekcija NSSPV IlI-1ll stadija*, iznemot
EGFR/ALK+ gadijuma.® j

Laiks (ménesi)

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

0S mediana Nav sasniegts Nav sasniegts

HR? 0,42 (95%TI: 0,23-0,78)°

Pec trim gadiem devini no desmit pacientiem, kuri sanéma TECENTRIQ adjuvanta terapija, joprojam ir dzivi®

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

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

Biitiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam.'

Zalu nosaukums

Tecentriq 840 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai
Redistracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/002

Tecentriq 1200 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai
Redistracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/001

Tecentriq 1875 mg $kidums injekcijam (Atezolizumab)
Redistracijas apliecibas numurs EU/1/17/1220/003
Terapeitiskas indikacijas

+  Urotélija karcinoma (UK);

+ NesikSunu plaudu vézis agrina stadija (NSSPV);

« Metastatisks NSSPV;

« Sik$nu plausu vézis (SSPV);

- Triskarsi negativs kriits vézis (TNKV);

NSSPV - nesiksainu plausu vézis; BSC - piemérotaka atbalsto3a apriipe; DFS - dzivildze bez slimibas;

0S - kopéja dzivildze; PD-L1 programmétas bojaejas ligands 1; EGFR - epidermala aug3anas faktora
receptors; ALK - anaplastiska limfomas kinaze

Skatiet TECENTRIQ zalu aprakstu, klikskinot uz noraditas saites.

*II-111A stadija, TNM 8. izdevums; pacientu apakSgrupas - pacientu populacija ar PD-L1 > 50% audzéja
Stnu, II-1llA stadijas vézi

bez EGFR mutacijam vai ALK aberadijas, pacienti ar neplakansiinu NSSPV, pacienti ar plakansiinu NSSPV
t Kop@ja dzivildze p&c IIA-I1IB patologiskas stadijas saskana ar TNM 8. izdevumu; # Nestratificéts.

Avoti: 1. TECENTRIQ ZaJu apraksts, 2024. gada februaris. 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

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%),
aizcietdjums (25,8%), samazinata éstgriba (24,7%) un perifériska neiropatija (24,4%).

Tecentriq $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 ?rupé).
Sievietes ar reproduktivo potencialu — Sievietém ar reproduktivo potencialu arstésanas laika ar atezolizumabu un

groupings in the forthcoming (eighth) edition of the TNM Classification for lung cancer. J Thorac Ocol,
+  Hepatocelulara karcinoma (HCC).

Devas un lietosanas veids

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 cetram nedélam. Tecentrig
paredzéts intravenozai lieto3anai. Infiziju nedrikst ievadit straujas intravenozas injekcijas vai bolusa veida; -
leteicama Tecentriq s.c. 3kidums injekcijam deva ir 1875 mg, ievadot ik péc tris nedélam. Lieto3anas veids:
Svarigi parbaudt zalu mark&jumu, 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 infiizijas veida. Infaziju nedrikst ievadit straujas intravenozas injekcijas vai bolusa
veida. Tecentriq pirma deva jaievada 60 mindtés. Ja pirmajai infiizijai ir laba panesamiba, visas turpmakas
infiizijas drikst ievadit 30 mindtés. - Tecentriq $kidums 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 Iidz istabas temperatirai. 15 ml Tecentriq $kidums injekcijam jaievada
augsstilba ar aptuveni 7 mindtes ilgu subkutanu injekciju. leteicams izmantot subkutanas infiizijas sistému
(pieméram, katetru ar sparniniem/taurinkatetru). Katetra palikuso atlieku $kidumu NEDRTKST ievadit pacientam.

2016;11(1):39-51. 4. Felip E et al; Adjuvant atezolizumab after adjuvant chemotherapy in resected
stage IB-IIIA non-small-cell lung cancer (IMpower010): a randomised, multicentre, openlabel, 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 lll IMpower010 study.
Prezentacija sniegta: Eiropas Plausu véZa kongresa 2022. gada 30. marta — 2. aprili. 6. Felip E, Altorki N,
Valliers E et al; IMpower010: Overall survival interim analysis of a phase Il study of atezolizumab vs
best supportive care in resected NSCLC. Prezentacija sniegta: 2022. gada Pasaules Plausu véza
konferencé.

vél 5 méne3us péc tam jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Zinosana par nevélamajam blakusparadibam

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

Recep3u zales.

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

Grenzach-Wyhlen, Vacija

Pilnu informaciju par Tecentriq lidzu skatit Tecentriq zalu apraksta.

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

Reklamas devéjs: SIA “Roche Latvija” Miera iela 25, Riga, LV-1001, +371 67039831, riga.info_latvija@roche.com.
Sagatavots: 2022. gada novembri. Atjaunots: 2024. gada marta.
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https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/?iss=1&q=Tecentriq&IK-1=1&IK-2=2&NAC=on&SAT=on&DEC=on&ESC=on&ESI=on&PIM=on&RNE=on&MDO=
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