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Pismo zdraystyenim radnicima o restrikciji indikacije lijeka
Tecentriq (atezolizumab) u lijećenju lokalno uznapredoyalog iii
metastatskog urotelnog karcinoma u odraslih bolesnika koji flisu
pogodni za kemoterapiju koja sadrźi cispiatin

Pośtoyani,

u suradnji s Agencijom za lijekoye i medicinske proizyode (HALMED) i Europskom
agencijom za lijekoye (EMA) Roche Registration GmbH źeli Vas informirati o sijedećem:

Sażetak

• Preliminarni podaci iz klinićkog ispitiyanja koje je joś uyijek u tijeku
(IMyigori3O) pokazuju kraće preźiyljenje uz monoterapiju lijekom Tecentriq u
usporedbi s kemoterapijom utemeijenom na platini kada se Tecentriq
primjenjuje u pryoj liniji lijećenja bolesnika s urotelnim karcinomom ćiji
tumori pokazuju nisku razinu ekspresije PD-Li.

• S obzirom na nayedeno, indikacija za primjenu lijeka Tecentriq u pryoj liniji
lijećenja urotelnog karcinoma se suźaya. Tecentriq se sada u pryoj liniji
Iijećenja urotelnog karcinoma smije koristiti samo ako bolesnikoy tumor
pokazuje yisoku razinu ekspresije PD-Li, kako slijedi:

Tecentriq je u monoterapiji indiciran za lijećenje lokalno uznapredoyalog lii
metastatskog urotelnog karcinoma (UK) u odraslih bolesnika:

• koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrźayala platinu, III

• koji se ne smatraju pogodnima za lijećenje cispia tlnom I ćIji tumor!
pokazuju razlnu ekspreslje PD Li 5% (yldjetl dlo 5.1).”

• Nema promjena kod uporabe lijeka Tecentriq nakon prethodne kemoterapije.

Dodatne Informaclje

IMyigori3O je multicentrino, randomizirano, placebom kontrolirano ispitiyanje faze III,
koje je u tijeku i u kojem se kemoterapija utemeljena na platini usporeduje s
atezolizumabom primijenjenim u monoterapiji iii u kombinaciji s kemoterapijom
utemeijenom na platini u bolesnika s nelijećenim lokalno uznapredoyalim iii
metastatskim urotelnim karcinomom. U ispitiyanje IMyigorl3O ukijućuju se bolesnici u
pryoj liniji lijećenja, i to i oni koji su pogodni i oni koji nisu pogodni za lijećenje
cisplatinom. Lijećene skupine su:

• Skupina A (atezolizumab u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini
[cisplatinom iii karboplatinom] i gemcitabinom)

• Skupina B (atezolizumab u monoterapiji)
• Skupina C (placebo u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini

[cispiatinom iii karboplatinom] i gemcitabinom)



Preliminarni podaci pokazali su kraće preźiyljenje uz monoterapiju lijekom Tecentriq u

usporedbi s kemoterapijom utemeljenom na platini u bolesnika s metastatskim urotelnim

karcinomom koji prethodno nisu bili lijećeni i ćiji su tumori pokaziyali nisku razinu

ekspresije proteina PD-Li (ligand receptora programirane stanićne smrti i), odnosno

manje od S% imunosnih stanica pozitiynih na PD-Li pn bojenju.

Neoyisno poyjerenstyo za praćenje podataka preporućilo je 19. oźujka 2018. da se u

skupinu B yiśe ne ukijućuju noyi bolesnici iji tumori pokazuju nisku razinu ekspresije

PD-Li.

Bolesnici koji su yeć randomizirani u tu skupinu nastayit će sudjeloyati u ispitiyanju, a

bolesnici ćiji tumori pokazuju yisoku razinu ekspresije PD-Li (5% iii yiśe imunosnih

stanica pozitiynih na PD-Li pn bojenju) i dalje će se ukljućiyati u skupinu B. Preostale

dyije lijećene skupine u ispftiyanju (A i C) nastayit će prema planu.

Poziy na prijayljiyanje nuspojaya

Sye sumnje na nuspojaye potrebno je prijayiti Agenciji za lijekoye i medicinske proizyode
(HALMED). HALMED poziya zdraystyene radnike da prilikom prijayljiyanja sumnji na
nuspojaye koriste on-/me obrazac za prijayu nuspojaya koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). lako je oyaj obrazac primarno namijenjen
pacijentima, primjenjiyati ga mogu i zdraystyeni radnici ćime se pojednostayljuje proces
prijayljiyanja sumnji na nuspojaye. Prilikom slanja prijaya putem on-/me obrasca, u polju
„Dodatni komentarP1 potrebno je nayesti kontakt podatke prijayitelja.

Prijaye posiane oyim putem jednako se boduju od strane Hryatske lijećnićke komore i
Hryatske ljekarnićke komore kao i prijaye putem obrasca poslanog elektronićkom
pośtom, pośtom iIi telefaksom.

Potrebno je nayesti zaśtićeno ime lijeka i seriju primijenjenog lijeka u prijayi sumnje na
n uspoj ayu.

V Oyaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkriyanje noyih
sigurnosnih informacija.

Kontakt podaci predstaynika nositeija odobrenja

Za dodatne informacije molimo Vas obratite se: Roche d.o.o., Ulica grada Vukoyara

269a, 10000 Zag reb, Tel. 01 4722 333.
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