Véstule veselibas apriipes specidlistam

Tecentriq (atezolizumab): ierobeZota indikacija lokali progreséjolas vai metastatiskas
urotélija karcinomas arstéSanai pieaugusajiem gadijumos, kad nav piemé€rota cisplatinu
saturo$as kimijterapijas lietoSana

2018. gada 6. jilija.

V¥S8im zalém tiek piem@rota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificgt
jaundko informiciju par $o za]u drofumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zipot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

God. veselibas apriipes specidlist!

P&c saskanoSanas ar Eiropas Za|u agentiiru un ar Latvijas Za]u valsts agenturu, F. Hoffmann-
La Roche Ltd vElétos Jums sniegt §adu informaciju:

Kopsavilkums

e Notieko3a kliniska pétijuma (IMvigor130) sakotnéjie dati liecina par samazinatu dzivildzi
Tecentriq monoterapijas gadijuma salidzindjuma ar platinu saturo$u kmijterapiju, lietojot
to pirmas izvéles terapijai pacientiem ar urotélija v&zi un zemu anti-programmeétas
bojaejas liganda 1 (PD-L1) ekspresijas limeni.

e Lidz ar to tiek ierobeZota Tecentrig pirmas izvéles indikacija urotelija véZa drstéSanai.
Tagad Tecentrig wrotélija véZa pirmas izvéles terapijai drikst lietot vienigi tad, ja
pacientam ir augsts PD-L1 ekspresijas limenis:

“Tecentrig monoterapija indicéts lokali progresejoSas vai metastdtiskas urotélija
karcinomas (UK) arstéSanai pieaugusiem pacientiem:

* péc ieprieks veiktas platinu saturoSas kimijterapijas vai

« gadijumos, kad nav piemérota cisplatina lietosana un audzéja ir PD-L1 ekspresija =
5% (skatit 5.1. apakSpunktu zalu apraksta).”
PAKsp

¢ Noradijumi par Tecentriq lietosanu p&c iepriek$ veiktas kimijterapijas nemainas.

Stkaka informacija par drosuma apsvérumiem

IMvigor130 ir paslaik notickods daudzcentru, randomizéts, 3. fazes placebo kontroléts
pétijums, kurd platinu saturo3u kimijterapiju salidzina ar monoterapija lietotu atezolizumabu
vai arT ar atezolizumabu lietotu kombinicija ar platinu saturosu kimijterapiju, pacientiem,
kuriem ir nearstéta lokali progreséjosa vai metastatiska urotélija karcinoma. IMvigorl30
pétijuma pirmds izvéles terapijai tiek iek]auti gan tadi pacienti, kuriem ir piemérota arste3ana
ar cisplatinu, gan tadi pacienti, kuriem nav piemé&rota arst€3ana ar cisplatinu. P&tjjuma ir
§adas terapijas grupas:

e A grupa (atezolizumabs kombinacija ar platinu saturo3u kimijterapiju [cisplatinu vai
karboplatinu] un gemcitabinu);

¢ B grupa (atezolizumaba monoterapija);

e C grupa (placebo kombinacija ar platinu saturodu kimijterapiju [cisplatinu vai
karboplatinu] un gemcitabinu).
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Sakotngjie dati liecindja par samazinatu dzivildzi Tecentrig monoterapijas gadijuma
salidzindjuma ar platinu saturo3u kimijterapiju pacientiem ar metastatisku urotélija vézi
(mUV), kuri iepriek$ nav sapémusi terapiju un kuru audz&jiem ir zems programméta bojaejas
liganda 1 (PD-L1) olbaltumvielas Iimenis (krasojot, PD-L1 olbaltumvielu konstaté mazak
neka 5% imiinsistémas Sinu).

2018. gada 19. martd neatkarigd Datu uzraudzibas komiteja (iDMC; independent Data
Monitoring Committee) ieteica B grupd neiek|aut jaunus pacientus, kuriem ir zems PD-L1
ekspresijas Iimenis.

Saja grupa jau iek|autie pacienti turpinas dalibu pétfjumd un pacientus ar augstu PD-L1
ekspresijas limeni (krasojot, PD-L1 olbaltumviela konstatéta vismaz 5% imiinsistémas Sunu)
turpinds iek|aut B grupa. Daliba citads pétijuma grupas (A un C) turpinasies, ka planots.

Ziposana par blakusparadibim

Atgadinam, ka saskand ar zi]u blakusparadibu zipoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zaJu blakném Z3ilu valsts
agentiirai (ZVA), siitot zipojumu (veidlapa "Zinojums par ziJu blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zipojumus iesp&jams nosatit
arT elektroniski ZVA majaslapi www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadljuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tdpéc, zipojot par blakném, janorada zi|u
originalnosaukums un sérijas numurs.”

Par Tecentrig iespgjamdm izraistam zi|u blakusparadibam lidzam zigot Roche Latvija SIA
pa talruni 67039831, 28655600, FAX: 67039833, e-pastu: latvia.drug-safety(@roche.com

Uznémuma kontaktinformdacija

Ja Jums ir vél kadi jautdjumi vai nepiecieSama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar
Roche Latvija:

Adrese: G.Astras iela 8b, Riga, LV-1082, Latvija;

Talrunis: +37167039831

e-pasts: riga.info_latvija@roche.com

Ar cienu,

Dr. Kaspars Losans

Roche Latvija SIA

Medicinas direktors

Tel.: 67039831,

Fax.: 67039833; —

e-pasts: kaspars.losans(@roche.com
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