CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Praha, 9. ¢ervence 2018

Légivy pripravek ¥ Tecentriq (atezolizumab): omezeni indikace k 1éébé lokalné pokroéilého
nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych pacientil, ktefi jsou povazovani za
nezpusobilé k Iécbé cisplatinou

Véazena pani doktorko, vdZeny pane doktore,

spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. si Vdm, se souhlasem Evropské agentury pro léCivé pripravky
a Statniho tstavu pro kontrolu léCiv, dovoluje sdélit ndsledujici informace:

Shrnuti

e Predbézné daje z probihajiciho klinického hodnoceni (IMvigor130) ukazuji kratsi dobu preziti pro
monoterapii pripravkem Tecentriq ve srovnani s chemoterapii na bézi platiny v prvni linii 1é¢by
urotelidlniho karcinomu u pacient( s nizkou expresi PD-L1.

e Ztohoto divodu dochazi k omezeni indikace pfipravku Tecentriq v prvni linii 1é¢by urotelidiniho
karcinomu. Pfipravek Tecentriq Ize nyni pouzit k 1é¢bé v prvni linii urotelidiniho karcinomu pouze
tehdy, ma-li pacient vysokou expresi PD-L1:

+Plipravek Tecentriq jako monoterapie je indikovén k IéCbé dospélych pacientd s lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem (UK):

= po pfedchozi chemoterapii obsahujici platinu, nebo

= u pacientd, ktefi jsou povaZovani za nezpusobilé k IéCbé cisplatinou a jejichz nadory maji
expresi PD-L1 2 5 % (viz bod 5.1).“

e Pouziti pripravku Tecentriq po pifedchozi chemoterapii se neméni.
Zddvodnéni aktualizace informaci o bezpec¢nosti

IMvigor130 je probihajici multicentrickd, randomizovang, placebem kontrolovand studie faze |l
porovndvajici chemoterapii obsahujici derivat platiny, atezolizumab v monoterapii a kombinaci
atezolizumabu s chemoterapii obsahujici platinu u pacientl s nelééenym lokdlné pokrocilym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem. Do studie jsou zafazovani pacienti v prvni linii, ktefi jsou
zplsobili k Ié¢bé cisplatinou i ktefi nejsou zpusobili k |é¢bé cisplatinou. Lé¢ebnd ramena jsou
nésleduijici:

= rameno A (atezolizumab v kombinaci s chemoterapii s platinou [cisplatina nebo karboplatina]

a gemcitabinem)
= rameno B (atezolizumab v monoterapii)
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= rameno C (placebo v kombinaci s chemoterapii s platinou [cisplatina nebo karboplatina]
a gemcitabinem).

Predbézné (daje ukazuji kratSi dobu pfeZiti pro monoterapii pfipravkem Tecentriq ve srovnani
s chemoterapii na bézi platiny u pacientd s metastazujicim urotelidlnim karcinomem bez pfedchozi
terapie, jejichz nddory maji nizkou expresi ligandu 1 programované buné&éné smrti (PD-L1) (méné nez
5 % pozitivné se barvicich imunitnich bunék pfi imunohistochemickém vysetieni na PD-L1).

Nezavisla komise pro kontrolu studijnich dat (iDMC) dne 19. bi'ezna 2018 doporucila zastavit zafazovani
pacient( s nizkou expresi PD-L1 do ramene B.

vvvvv

nadale zarazovani pacienti s vysokou expresi PD-L1 (vice nez 5 % pozitivné se barvicich imunitnich
bunék pfi imunohistochemickém vySetieni na PD-L1). Ostatni 1é¢ebnéd ramena (A a C) pokracuji podle
planu.

Hiiseni nezddoucich aéinkd

WV Tento Iécivy pripravek podléha dalSimu sledovani, které umozni rychle zjistit nové bezpecnostni
informace.

Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekdvany neZzddouci Gcinek a jiné skute¢nosti zédvazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hldsit Stadtnimu dGstavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuladfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Stétni Gstav pro kontrolu légiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Lécivy pripravek Tecentriq (atezolizumab) je biologické lé¢ivo. Doplnite, prosim, i pfesny obchodni nédzev
a Cislo Sarze.

Tato informace m(ze byt také hldSena spole¢nosti Roche s.r.o. emailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na ¢isle +420 602 298 181.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otdzky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouZijte prosim nésledujici kontakt:
Roche s.r.o0., Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8; Tel.: +420 220 382 111, czech.medinfo@roche.com,
www.roche.cz.

S dctou,

Loredana Regep, M. D
Medical Director
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