Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

VTecentriq® (atezolizumab)

Délezité informacie o bezpecnosti, ktoré slizia na minimalizaciu rizik suvisiacich
s imunitne podmienenymi neziaducimi reakciami
Pre zdravotnickych pracovnikov

Indikacie

Pre schvélené indikacie lieku Tecentriq si, prosim, pozrite Suhrn charakteristickych vliastnosti
lieku.

Délezité informacie o bezpecnosti

Tato priru¢ka obsahuje informacie o manazmente urcitych délezitych identifikovanych rizik
spojenych s predpisovanim lieku Tecentrig® vratane imunitne podmienenej pneumonitidy,
hepatitidy, kolitidy, hypotyredzy, hypertyredzy, adrenalnej insuficiencie, hypofyzitidy, diabetu
mellitus 1. typu, myastenického syndromu/myasténie gravis, Guillainov-Barrého syndromu,
meningoencefalitidy, myozitidy, nefritidy, pankreatitidy, myokarditidy a reakcii suvisiacich

s infuziou.

Vsetci pacienti, ktori dostavaju lie¢bu Tecentrigom®, musia od zdravotnickych pracovnikov
obdrzat Kartu pacienta, aby sa oboznamili s prejavmi a priznakmi imunitne podmienenych
neziaducich reakcii a s nevyhnutnostou okamzitého hlasenia takychto neziaducich reakcii
svojmu oSetrujucemu lekarovi. OSetrujuci lekari su rovnako povinni upozornit’ svojich pacientov,
aby Kartu pacienta nosili vzdy pri sebe a predloZili ju vSetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori
ich budu oSetrovat.

Dodato¢né karty pacienta si, prosim, vyziadajte na adrese: Roche Slovensko, s.r.o. Pribinova
19, 811 09 Bratislava, tel.¢.: 02/ 5263 8201.

Viac informacii najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Tecentrig® na internetovej
stranke Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu alebo na stranke spoloCnosti
Roche Slovensko, s.r.o.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych

informacii o bezpelnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického ski$ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel: 02 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc€inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenia sa m6zu podat’ aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o, na tel. €islo 02 526 38 201
v pracovnej dobe, na tel. Cislo 0905 400 503 po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja,
pripadne mailom na slovakia.drug_safety@roche.com.
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Prestudujte si nasledujuce casti, v ktorych sa dozviete ako postupovat’ v lieCbe imunitne
podmienenych neziaducich reakcii:
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Rozpoznanie a pokyny na zvladnutie imunitne podmienenych neziaducich reakcii spojenych
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Co je Tecentriq®?

Vazba PD-L1 na receptory PD-1 a B7.1, ktoré sa nachadzaju na T-lymfocytoch, potlaca aktivitu
cytotoxickych T-lymfocytov inhibiciou proliferacie T-lymfocytov a produkcie cytokinov.

PD-L1 mbéze byt exprimovany na nadorovych bunkach a na nador infiltrujucich imunitnych
bunkach a mbze sa podielat na inhibicii protinadorovej imunitnej odpovede v mikroprostredi
nadoru.

Atezolizumab je humanizovana monoklonalna protilatka podtriedy imunoglobulin G1 (IgG1),
ktora ma Fc oblast upravenu technikou génového inzinierstva, a ktora sa viaze priamo na PD-
L1 a blokuje interakcie s receptormi PD-1 a B7.1, uvolfujuc PD-L1 / PD-1 sprostredkovanu
inhibiciu imunitnej odpovede, vratane reaktivacie protinadorovej imunitnej odpovede.

Casté neziaduce reakcie

Bezpecénostny profil lieku Tecentrig v monoterapii sa stanovil na zaklade zhromazdeného
suboru udajov z klinickych skusani od 3 178 pacientov s roznymi typmi nadorov. V tejto
populacii pacientov boli naj¢astejSie neziaduce reakcie (>10 %) unava (35,9 %), zniZzena chut
do jedla (25,5 %), nauzea (23,5 %), kasel (20,8 %), dyspnoe (20,5 %), pyrexia (20,1 %), hnacka
(19,7 %), vyrazka (19,5 %), bolest chrbta (15,3 %), vracanie (15,1%), asténia (14,5 %), artralgia
(13,9 %), muskuloskeletalna bolest' (13,1 %), pruritus (12,6 %) a infekcia moCového traktu

(11,6 %). Vacsina neziaducich reakcii bola mierne az stredne zavazna (1. alebo 2. stupeni).

Rozpoznanie a pokyny na zvladnutie imunitne podmienenych neziaducich reakcii
spojenych s liecbou atezolizumabom

Tecentrig® sa spéja s imunitne podmienenymi nezZiaducimi reakciami
e VCasna identifikacia a intervencia mozu poméct znizit zavaznost’ a skratit' trvanie
imunitne podmienenych neziaducich reakcii.
o Je potrebné zvazit vSetky mozné etioldgie neziaducich udalosti.

Pri podozreni na imunitne podmienené neZiaduce reakcie zabezpecte vsetky potrebné
vySetrenia, ktoré potvrdia etioldégiu ochorenia alebo vylucia iné pri€iny. Podla zavaznosti
neziaducich reakcii:

e Preruste podavanie Tecentriqu® a zaénite podavat kortikosteroidy. Po Uprave na stuperi
zavaznosti < 1, zaCnite davku kortikosteroidov postupne zniZzovat a v znizovani
pokracujte minimalne pocas obdobia 1 mesiaca.

o Rychle znizovanie davky kortikosteroidov méze viest k zhor8eniu neziaducej
reakcie

e Zvazte opatovné nasadenie Tecentriqu® do 12 tyzdriov od nastupu neziaducej reakcie,
ak sa stav zlepSi alebo zostane na stupni zavaznosti < 1 a denna davka kortikosteroidov
je <10 mg prednizénu alebo ekvivalentného lieku.

e Tecentrig® sa ma natrvalo vysadit, ak sa druhykrat vyskytne toxicita = 3. stupiia
a v pripade akychkolvek imunitne podmienenych neZiaducich reakcii 4. stupia,

s vynimkou endokrinopatii, ktoré su kontrolované substitu€énou hormonalnou liec¢bou.

¢ Na zaklade obmedzenych udajov z klinickych Stadii u pacientov, u ktorych sa nepodarilo
dosiahnut kontrolu imunitne podmienenych neziaducich reakcii pomocou
kortikosteroidov, je mozné zvazit podavanie inych systémovych imunosupresiv.
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Ak sa na lieCbu imunitne podmienenej neziaducej reakcie pouzije imunosupresia
kortikosteroidmi, je po zlepSeni potrebné iniciovat postupné znizovanie davky minimalne poc¢as
obdobia 1 mesiaca.

e Rychle znizovanie davky kortikosteroidov méze viest k zhorSeniu neziaducej reakcie

Ak ddéjde k zhorSeniu stavu, alebo ak sa stav napriek pouzitiu kortikosteroidov nezleps$i, je
potrebné pridat nekortikosteroidni imunosupresivnu liecbu.

V lieébe Tecentriqgom® sa nema pokraéovat’ pokym pacient dostava imunosupresivne
davky kortikosteroidov! alebo inych imunosupresiv.

Tecentrig® sa ma natrvalo vysadit’, ak imunitne podmienené reakcie pretrvavaju i napriek
uprave liecby (popisanej v tejto priru€ke), alebo ak nie je mozné dosiahnut’ znizenie
dennej davky kortikosteroidov na <10 mg peroralne podavaného prednizénu alebo
ekvivalentného lieku do 12 tyzdinov od nastupu neziaducej reakcie. Nasledujuca ¢ast’
obsahuje detailné informacie tykajuce sa jednotlivych imunitne podmienenych
neziaducich reakcii ako aj odporucania pre ich liecbu.

L Imunosupresivne ddvky kortikosteroidov st definované ako perordine poddvany prednizén v dévke > 10 mg denne
alebo ekvivalentny liek.
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Imunitne podmienena pneumonitida

e PrilieGbe Tecentriqgom® sa pozorovali pripady pneumonitidy, vratane smrtefnych

pripadov

e Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov pneumonitidy (pozri nizsie)

Pneumonitida

Prejavy a priznaky
e TaZkosti s dychanim alebo kasel

o Radiografické zmeny (napr. fokalne opacity typu mlie€neho skla (,ground-glass’

opacity, GCO), skvrnité infiltraty)

e Dyspnoe
e Hypoxia

Vylucte infekéné a ochorenim podmienené etioldgie

Pneumonitida sa zaznamenala u 2,7 % (87/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentriq®.

Lie€ba imunitne podmienenej pneumonitidy

NCI CTCAE v5 Pneumonitida 2. stupna Pneumonitida 3. a 4. stupna
(Symptomaticka; vyzaduje sa lekarska (Zavazné priznaky; vyzaduje sa
intervencia; zhorSenie od zaciatku liecby) | podavanie kyslika.

4. stupen: Zivot ohrozujuca; vyZaduje sa
urgentna intervencia)

Liecba Preruste liebu Tecentriqgom®; sledujte | Natrvalo ukogéite lie€bu

. denne; zvazte bronchoskopiu Tecentrigom®; sledujte denne; zvazte

Tecent”qom@ a a biopsiu pliac a odoslite pacienta na bronchoskopiu a biopsiu plac

sledovanie vySetrenie k pneumolégovi. a odoslite pacienta na vysSetrenie k

pneumolégovi.

Kortikosteroidy

Prednizon v davke 1-2 mg/kg denne
alebo ekvivalentny liek

Prednizon v davke 1-2 mg/kg denne
alebo ekvivalentny liek

Nasledné sledovanie
(Follow-up)

Sledujte prejavy a priznaky raz za 1 az 2
tyZzdne

Sleduijte prejavy a priznaky raz za 3 az 5
dni

Ak sa stav upravi na < 1. stuper:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne poc¢as obdobia 1 mesiaca;
lietba Tecentrigom® moze byt znovu
obnovend, ked sa do 12 tyzdnov stav
upravi na < 1. stupen a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na < 10 mg
peroralne podavaného prednizénu alebo
ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1. stupefi:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne pocas obdobia 1 mesiaca.

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi alebo
v pripade rekurentnej pneumonitidy:
LieCte ako 3. a 4. stupen

Ak sa stav do 48 hodin nezlepsi:
Zvazte pridanie dalSich imunosupresiv.
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Imunitne podmienena hepatitida

e PrilieGbe Tecentriqom® sa pozorovali pripady hepatitidy, vratane smrtefnych pripadov

¢ Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov hepatitidy (pozri nizsie)

e Pred zaciatkom lieGby Tecentrigom®, pravidelne v priebehu lieéby a podfa indikacie na

zaklade klinického hodnotenia je nutné sledovat’ hladiny aspartataminotransferazy
(AST), alaninaminotransferazy (ALT) a bilirubinu.

Hepatitida

Prejavy a priznaky
e Vzostup transaminaz
e Vzostup celkového bilirubinu

e Zltacka

e Bolest v pravej ¢asti brucha

e Unava

Vylucte infekéné a ochorenim podmienené etioldgie

Hepatitida sa pozorovala u 2,0 % (62/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

Lie€ba imunitne podmienenej hepatitidy

vySetrenie ku gastroenteroldgovi.

NCI CTCAE v5 Hepatitida 2. stupna Hepatitida 3. a 4. stupna
(Hladina ALT alebo AST > 3 az 5-nasobok (3.stupeni: hladina ALT alebo AST > 5 az
hornej hranice referenéného rozpatia 20-nasobok ULN alebo hladina bilirubinu v
[ULN] alebo hladina bilirubinu v krvi > 1,5 krvi > 3 az 10-nasobok ULN;
az 3-nasobok ULN) 4. stupeni: hladina ALT alebo AST > 20-
nasobok ULN alebo hladina bilirubinu v
krvi > 10-nasobok ULN)
Liecba Preruste lieébu Tecentriqom® ak stav Natrvalo ukonéite lieébu Tecentriqom®;
. ® pretrvava > 5 az 7 dni; LFT opakujte raz | LFT opakujte denne; zvazte biopsiu
Tecent“q_om a za 1 az 3 dni; ultrazvuk alebo CT pecene; pacienta poslite na dalSie
sledovanie vysSetrenie; pacienta poslite na dalSie vySetrenie ku gastroenterolégovi.

Kortikosteroidy

Prednizén v davke 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek, ak je liecba
Tecentrigom® preru$ena

Prednizén v davke 1-2 mg/kg denne alebo
evivalentny liek

Nasledné sledovanie
(Follow-up)

LFT opakujte raz za 1 az 2 tyzdne

LFT opakujte raz za 3 az 5 dni

Ak sa stav upravi na < 1. stuper:
Postupne zniZujte davku kortikosteroidov
minimalne poc¢as obdobia 1 mesiaca;
lietba Tecentrigom® moze byt znovu
obnovenad, ked sa do 12 tyZdriov stav
upravi na = 1. stupen a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na < 10 mg
peroralne podavaného prednizénu alebo
ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1. stupefi:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne pocas obdobia 1 mesiaca.

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi alebo
v pripade rekurentnej hepatitidy:
LieCte ako 3. a 4. stuperi

Ak sa stav do 48 hodin nezlepsi:
Zvazte pridanie dalSich imunosupresiv.

ALT: alaninaminotransferaza; AST: aspartataminotransferaza; CT: poc&itaova tomografia; LFT:
vySetrenie funkcie pe€ene; ULN: horna hranica referenéného rozpatia.
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Imunitne podmienena kolitida

e PrilieGbe Tecentriqgom® sa pozorovali pripady kolitidy

e Sledujte pacientov z dévodu hnacky a dalSich priznakov kolitidy (pozri tabulku uvedenu

nizsie)

Kolitida

Prejavy a priznaky
¢ Vodova, riedka alebo makka stolica; zvySeny pohyb Criev alebo zvySena
frekvencia stolice
o Bolest brucha
e Hlien alebo krv v stolici
Vylucte infek&né a ochorenim podmienené etiologie

Kolitida sa zaznamenala u 1,1 % (34/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

LieCba imunitne podmienenej kolitidy

NCI CTCAE v5 | Hnacka / kolitida 2. Hnacka / kolitida 3. Hnacka / kolitida 4.
stupna stupna stupna
(Vzostup poctu stolic na 4 az | (Vzostup poctu stolic =7 (Zivot ohrozujuce nasledky;
6 denne alebo stredne denne alebo zavazny vzostup | vyzadujuca urgentnu
zavazny vzostup objemu v objemu v stomatickom vyvode | intervenciu)
stomickom vyvode VvV porovnani so stavom na
V porovnani so stavom na zacCiatku lie€by, inkontinencia,
zaciatku lie¢by); alebo bolest | obmedzena sebestacnost
brucha, hlien &i krv v stolici v kazdodennych aktivitach
Zivota (ADL), vyzaduje sa
hospitalizacia); alebo zavazna
bolest brucha; peritonealne
priznaky
Liecba Preruste lie¢bu Preruste liecbu Natrvalo ukongite lie¢bu

Tecentrigom®
/ ina liecba a
sledovanie

Tecentrigom®;
symptomaticka liecba;
sledujte raz za 2 az 3 dni

Tecentrigom®;
symptomaticka liecba;
sledujte denne

Tecentrigom®;

symptomaticka liecba;
sledujte denne; zvazte
endoskopiu s biopsiou

Kortikosteroid
y

Prednizén v davke 1-2
mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek, ak
priznaky pretrvavaju > 5 dni
alebo recidivovali

Liecte intravenozne
podavanymi kortikosteroidmi
(metylprednizolén v davke 1-2
mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek) a po
zlepSeni pokracujte lie€bou
peroralne podavanymi
kortikosteroidmi (prednizén

v davke 1-2 mg/kg denne
alebo ekvivalentny liek).

Liecte intravenozne
podavanymi kortikosteroidmi
(metylprednizolén v davke 1-2
mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek) a po zlepSeni
pokracujte lieCbou peroralne
podavanymi kortikosteroidmi
(prednizén v davke 1-2 mg/kg
denne alebo ekvivalentny liek).

Nasledné
sledovanie
(Follow-up)

Sledujte raz za tyzden

Sledujte raz za 3 az 5 dni

Sledujte raz za 1 az 3 dni

Ak sa stav upravina<s 1.
stupen:

Postupne znizujte davku
kortikosteroidov miniméine
pocas obdobia 1 mesiaca;
Lie¢ba Tecentrigom® méze
byt znovu obnovena, ked sa
do 12 tyzdnov stav upravi na
< 1. stupen a denna davka
kortikosteroidov sa zniZi na
<10 mg peroralne
podavaného prednizénu
alebo ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravina< 1.
stupen:

Postupne znizujte davku
kortikosteroidov minimalne
pocas obdobia 1 mesiaca;
LieGba Tecentrigom® moze
byt znovu obnovena, ked sa
do 12 tyzdnov stav upravi na
< 1. stuperi a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na
<10 mg peroralne
podavaného prednizénu alebo
ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1.
stupen:

Postupne znizujte davku
kortikosteroidov minimalne
pocas obdobia 1 mesiaca.
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Ak sa stav nezlepsi, zhorsi
alebo v pripade
rekurentnej hnacky alebo
kolitidy:

Liecte ako 3. alebo 4. stuper

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi
alebo v pripade rekurentnej
hnacky alebo kolitidy:
LieCte ako 4. stupen

Ak sa stav do 48 hodin
nezlepsi:

Zvazte pridanie dal$ich
imunosupresiv a pacienta
poslite na dalSie vySetrenie ku

gastroenterolégovi.

ADL.: aktivity kazdodenného Zivota

Imunitne podmienené endokrinopatie

Pri lieGbe Tecentriqom® sa pozorovali zavazné pripady endokrinopatii, vratane pripadov
hypotyredzy, hypertyre6zy, andrenalnej insuficiencie a diabetu mellitus 1. typu, vratane
diabetickej ketoaciddzy, a hypofyzitidy.

Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov endokrinopatii (pozri nizSie)

a z dévodu zmien vo funkcii stitnej zlazy a kontroly hladiny glukézy (na zaciatku liecby,
periodicky v priebehu lie€by a podla toho ako je indikované na zaklade klinického
posudenia). Odporuca sa zvazit vhodnu lie€bu u pacientov s abnormalnymi hodnotami
vySetreni funkcie Stitnej zlazy na zaciatku lie€by. Asymptomaticki pacienti

s abnormalnymi hodnotami vySetreni funkcie Stitnej Zlazy mozu dostavat atezolizumab.
Je potrebné vySetrit’ hladiny glukézy a keténov v krvi a v moéi a glukézu nalaéno, aby sa
potvrdila hyperglykémia.

Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov imunitne podmieneného diabetu
mellitus, vratane diabetickej ketoacidozy.

VysSetrenie hladiny horménov hypofyzy a funkcie hypofyzy, a magneticka rezonancia
(MRI) mozgu (s detailnym zobrazenim jednotlivych Casti hypofyzy), mézu poméct odlisit
primarnu nedostatoénost hypofyzy od primarnej nedostatoénosti nadobliCiek.

Endokrinopatie
Prejavy a priznaky
e Unava
o Bolesti hlavy
e Zmeny psychického stavu
o Neznasanlivost horu€avy alebo chladu
e Tachykardia alebo bradykardia
o Neobvyklé pohyby Criev
e Zmeny telesnej hmotnosti
o Polyuria / polydipsia
o Rozmazané videnie

Pokial neboli identifikované Ziadne alternativne etiolégie, povazujte prejavy a priznaky
endokrinopatii za imunitne podmienené.

Hypotyre6za sa pozorovala u 5,2 % (164/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.
Hypertyredza sa pozorovala u 0,9 % (30/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentriq. Adrenalna
insuficiencia sa pozorovala u 0,4 % (12/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig. Diabetes
mellitus sa pozoroval u 0,3 % (11/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentriq®. Hypofyzitida sa
pozorovala u < 0,1 % (2/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Lieéba imunithe podmienenych endokrinopatii

Symptomaticka
hypotyreéza

Symptomaticka
hypertyreéza

Symptomaticka adrenalna
insuficiencia
(Pacientov s neobjasnenymi priznakmi
je potrebné vysetrit na pritomnost
endokrinopatie hypofyzy alebo
nadobli¢iek)

Hyperglykémia (3. a 4. stupiia)
alebo diabeticka ketoacid6za
(3. stupeni: hladina glukézy nala¢no > 13,9
— 27,8 mmol/l; vyZaduje sa hospitalizacia;
4. stupeni: hladina glukézy nala¢no > 27,8
mmol/l so Zivot ohrozujlcimi nasledkami)

Liecba
Tecentrigom®/
ina lieCba

a sledovanie

Preruste liecbu
Tecentrigom®; podra
potreby zaénite
substituénu lie€bu
tyreoidalnymi
horménmi; skontrolujte
hladinu TSH a klinicky
stav pacientaraz za 3
az 5 dni.

Preruste lieCbu
Tecentrigom®;

podla potreby zacnite
symptomaticku lie€bu
vratane lieCby
tyreostatikami;

skontrolujte hladinu TSH a
vol'nych horménov T3 a T4

raz za 3 az 5 dni.

Preruste lieébu Tecentriqom®;
podl'a potreby zacnite substituénu
liecbu fyziologickymi
kortikosteroidmi alebo
mineralokortikoidmi, alebo
substituénu lieCbu horménmi;
hladina TSH, prolaktinu a ranného
kortizolu vam méze poméct odlisit
primarnu adrenalnu insuficienciu od
primarneho procesu hypofyzy; zvazte
vhodné radiologické vySetrenie.

Preruste lieébu Tecentriqom®,
skontrolujte hladinu glukézy nalaéno,
protilatky proti C-peptidom a inzulinu;
kontrolu metabolizmu posudte na
zaklade vysetreni krvnych plynov

z artérie; zvazte odporucenie pacienta
na endokrinologické vysetrenie
Zacnite substituénu lie€bu inzulinom

a v lieCbe postupujte podla narodnych
Standardnych postupov.

Kortikosteroidy

Zacnite lieCbu intraven6zne
podavanym metylprednizolénom

v pociato¢nej davke 1-2 mg/kg denne
a po zlepseni pokracujte peroralne
podavanym prednizénom v davke 1-2
mg/kg denne.

Nasledné
sledovanie
(Follow-up)

Sledujte raz za tyzderfi

Sledujte raz za tyzdef

Sledujte raz za 1 az 3 dni

Ked sa priznaky hyperglykémie alebo DKA
dostanu pod kontrolu, vykonajte v kazdom
cykle nahodné vySetrenie hladiny glukézy
v krvi a postupuijte v stlade s narodnymi
odporuéaniami pre lieCbu diabetu mellitus.

Ak sa stav upravi:
Liecbu Tecentrigom®
znovu zacnite, ked sa
priznaky dostanu pod
kontrolu substitu¢nou
lieCbou tyreoidalnymi
horménmi a hladina TSH
klesa.

Ak sa stav upravi:

Liecbu Tecentrigom® znovu

zacnite, ked sa priznaky

dostanu pod kontrolu lie¢bou

tyreostatikami.

Ak sa stav upravi na < 1. stupen:
Postupne znizujte davku
kortikosteroidov minimalne pocas
obdobia 1 mesiaca; lie¢ba
Tecentrigom® méze byt znovu
obnovend, ked sa do 12 tyzdnov stav
upravi na < 1. stupen a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na < 10 mg
peroralne podavaného prednizénu

a pacient je stabilizovany na
substitucnej lie€be (ak je potrebna).

Ak sa stav upravi a hladiny glukézy su
stabilizované substituénou lie¢bou
inzulinom:

Znovu zacnite lieGbu Tecentriqom®.

Ak sa stav nezlepsi
alebo zhorsi: Natrvalo
ukongéite lie€bu
Tecentriqgom®

a pacienta poslite na
d'alSie vySetrenie

k endokrinolégovi.

Ak sa stav nezlepsi alebo

zhorsi: Natrvalo ukongéite
lieébu Tecentriqom®

a pacienta poslite na
d’alSie vysSetrenie

k endokrinolégovi.

Ak sa stav zhorsi alebo v pripade
rekurentnej symptomatickej
adrenalnej insuficiencie:

Natrvalo ukongéite lie€bu
Tecentriqgom® a pacienta poslite na
d'alSie vySetrenie

k endokrinolégovi.

Ak sa stav nezlepsi alebo zhorsi

i napriek vhodnej liecbe diabetu
mellitus:

Natrvalo ukongéite lieébu Tecentriqgom®
a pacienta poslite na d'alSie vySetrenie
k endokrinolégovi.

DKA: diabeticka ketoacid6za; TSH: hormdn stimulujuci &titnu Zfazu; T3: trijodtyronin; T4: tyroxin.
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Hypofyzitida (panhypopituitarizmus)
2. a 3. stupna

(2. stupen: stredne zavazna; vyzaduje sa minimalna
intervencia; alebo limitované veku zodpovedajuce
instrumentalne ADL;
3. stupen: zavazna alebo lekarsky vyznamna, ale nie
bezprostredne Zivot ohrozujlca; vyZaduje sa hospitalizacia
alebo prediZenie hospitalizacie; hendikepujlca; alebo
obmedzujluca sebaobsluhu/samostatnost v ADL)

Hypofyzitida (panhypopituitarizmus)
4. stupna
(4. stupeni: zZivot ohrozujuce nasledky alebo nevyhnutnost
urgentnej intervencie)

Lieéba Tecentriqgom®/ ina
lie€ba a sledovanie

Preruste liebu Tecentriqom®; pacienta poslite na
vysetrenie k endokrinolégovi; sledujte hladiny horménu
hypofyzy a funkciu hypofyzy; podla potreby zacnite
substituéni hormonalinu liecbu; MRI vySetrenie hypofyzy

Natrvalo ukongéite lieébu Tecentriqom®; pacienta poslite
na vysetrenie k endokrinolégovi; sledujte hladiny
horménu hypofyzy a funkciu hypofyzy; zacnite
substituéni hormonalnu lie€bu; MRI vySetrenie hypofyzy

Kortikosteroidy

Zacnite lieCbu intraven6zne podavanymi kortikosteroidmi
(metylprednizolon v pociato¢nej davke 1-2 mg/kg denne
alebo ekvivalentny liek) a po zlepSeni podavajte peroralne
kortikosteroidy (prednizén v davke 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek).

Zacnite lieCbu intraven6zne podavanymi kortikosteroidmi
(metylprednizolon v pociatoénej davke 1-2 mg/kg denne
alebo ekvivalentny liek) a po zlepSeni podavajte peroralne
kortikosteroidy (prednizén v davke 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek).

Nasledné sledovanie (Follow-
up)

Sledujte raz za 1 az 3 dni

Sledujte denne

Ak sa stav upravi na < 1. stupeii:

Postupne zniZujte davku kortikosteroidov minimalne po¢as
obdobia 1 mesiaca; lie¢ba Tecentriqgom® méze byt znovu
obnovend, ked sa do 12 tyzdnov stav upravi na < 1. stupen
a dennd davka kortikosteroidov sa zniZi na davku
zodpovedajucu < 10 mg peroralne podavaného prednizénu,
a pacient je stabilizovany na substitu¢nej liecbe (ak je
potrebna).

Ak sa stav upravi na < 1. stupeii:
Postupne zniZujte davku kortikosteroidov minimalne pocas
obdobia 1 mesiaca.

Ak sa stav zhorsi alebo v pripade rekurentnej
hypofyzitidy: Liecte ako 4. stupen

Ak sa stav nezlepsi alebo zhorsi: Zvazte pridanie dalSich
imunosupresiv a pacienta poSlite na dalSie vySetrenie
k endokrinolégovi.

ADL: aktivity kazdodenného Zivota
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Imunitne podmienena meningoencefalitida

e PrilieGbe Tecentriqgom® sa pozorovali pripady meningoencefalitidy
¢ Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov meningitidy alebo encefalitidy (pozri
nizsie)

Meningoencefalitida
Prejavy a priznaky
e Bolesti hlavy
e Zmeny v psychickom stave, zmatenost, pozmenena alebo znizena uroven

vedomia
e Fotofdbia
e Krée

e Motoricka alebo senzoricka dysfunkcia
o Meningealne drazdenie, stuhnutie Sije
Vylucte infekéné a ochorenim podmienené etioldgie.

Meningoencefalitida sa pozorovala u 0,4 % (13/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

Liecba imunitne podmienenej meningoencefalitidy
Imunitne podmienena meningoencefalitida

Lieéba Natrvalo ukongite lieébu Tecentriqom®; vyZaduje sa urgentné CT alebo MRI mozgu,
. ® lumbalna punkcia; klinické posudenie denne

Tecent”qom (vylucte nerovnovahu metabolizmu alebo elektrolytov, infekéné etiologie, progresiu

a sledovanie malignity alebo paraneoplastické priznaky)

Kortikosteroidy LieCte intravendzne podavanymi kortikosteroidmi (metylprednizolén v davke 1-2 mg/kg

denne alebo ekvivalentny liek) a po zlepSeni podavajte peroralne kortikosteroidy
(prednizén v davke 1-2 mg/kg denne alebo ekvivalentny liek).

Nasledné sledovanie Sledujte raz za 1 az 3 dni.
(Follow-up) Ak sa stav upravi na < 1. stupen:

Postupne znizujte davku kortikosteroidov minimalne po€as obdobia 1 mesiaca.
Ak sa stav do 48 hodin nezlepsi alebo zhorsi:
Zvazte pridanie dalSich imunosupresiv a pacienta poslite na dalSie vySetrenie k
neurolégovi.
CT: pocitaCova tomografia; MRI: magneticka rezonancia.
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Imunitne podmienené neuropatie

e V liecbe Tecentrigom® sa pozorovali pripady myastenického syndromu/myasténie gravis

a Guillainov-Barrého syndromu

e Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov imunitne podmienenych neuropatii

(pozri tabulku nizSie)

Poruchy motorického a senzorického nervového systému
Prejavy a priznaky

e Svalova slabost (vratane okularnych svalov)

e Nachylnost na unavu

e Tazkosti s prehitanim

e Parestézia alebo zmenena citlivost

e Vzostupna alebo progresivna paralyza

e Slabost respiratného svalstva

o Meningealne drazdenie, stuhnutie Sije
Vylucte infekEné a ochorenim podmienené etiologie.

Neuropatie, vratane Guillainovho-Barrého syndromu a demyelizaénej polyneuropatie, sa
pozorovali u 0,2 % (5/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentriq®. Myasténia gravis sa
pozorovala u < 0,1 % (1/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

Liecba imunitne podmienenych neuropatii

Myasténia Gravis, myastenicky syndrém, Guillainov-Barrého
syndrom

(Pacientov je potrebné vysetrit na tymém a pritomnost paraneoplastickych priznakov, ktoré
sa mbzu prejavovat’ poruchami motorického a senzorického nervového systému.)

Liecba
Tecentrigom®/
ina liecba a
sledovanie

Natrvalo ukongéite lieébu Tecentriqgom®; v lieébe postupujte podla narodnych
odporuéani; podla potreby vykonajte neurologické vySetrenie, funkéné vysetrenie pluc,
vySetrenie autoprotilatok, lumbalnu punkciu, test s edroféniom, nervovu stimulaciu a
elektromyografiu. Zvazte vySetrenie pacienta neurolégom.

Kortikosteroidy

Postupujte v sulade s narodnymi standardnymi postupmi pre lie€bu myasténie gravis
a Guillainov-Barrého syndromu. M4 sa zvazit systémova lie¢ba kortikosteroidmi (v davke 1
az 2 mg/kg/deri prednizénom alebo ekvivalentnym liekom).

Nasledné
sledovanie
(Follow-up)

Sledujte denne

Ak sa stav upravi na < 1. stupeii:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov minimalne po¢as obdobia 1 mesiaca (ak boli
kortikosteroidy podavané)

Ak sa stav do 48 hodin nezlepsi:
Zvazte pridanie dalSich imunosupresiv a pacienta poslite na dalSie vySetrenie k neurolégovi.

Imunitne podmienena pankreatitida

e PrilieGbe Tecentriqgom® sa pozorovala imunitne podmienena pankreatitida a vzostup

hladin amylazy a lipazy v sére.

e Pacienti maju byt dokladne sledovani z dévodu prejavov a priznakov podozrenia na

akutnu pankreatitidu.

Vylucte infek&né a ochorenim podmienené etiologie.
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Pankreatitida a vzostup amylazy a lipazy v sére sa pozorovali u 0,6 % (18/3 178) pacientov,
ktori dostavali Tecentrig®.

Lie€ba imunitne podmienenej pankreatitidy

Tecentrigom®/
ina lieéba

Tecentrigom®; hladiny
amylazy/lipazy sledujte
denne

hladiny amylazy/lipazy a klinicky
stav pacienta sledujte denne
Medikamentézna liecba
pakreatitidy

NCI CTCAE v5 Vzostup hladin Pankreatitida 2. alebo 3. | Pankreatitida 4. stupna
amylazy alebo lipazy | stupia (Zivot ohrozujice nasledky:
3. alebo 4. stupna (2. stupeni: len vzostup hladiny yyzaduluc_:a urgentnu
(3. stupefi: hladina enzymu alebo radiologicky intervenciu)
amylazy/lipazy > 2 az 5- nalez;
nasobok ULN; 3. stupen: zavazna bolest;
4. stuperi: hladina vracanie)
amylazy/lipazy > 5-nasobok
ULN)
Lie¢éba Preruste lieCbu Preruste liebu Tecentriqgom®, | Natrvalo ukongite lieébu

Tecentrigom®; hladiny
amylazy/lipazy a klinicky stav
pacienta sledujte denne
Agresivna medikamentézna
lie€ba pankreatitidy

Kortikosteroidy

Zacnite lieCbu intravendzne
podavanym
metylprednizolénom v davke
1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentnym liekom, a po
zlepSeni podavajte peroralny
prednizén v davke 1-2 mg/kg
denne alebo ekvivalentny
liek.

Zacnite lieCbu intravendzne
podavanym metylprednizolénom
v davke 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentnym liekom, a po
zlepSeni podavajte peroralny
prednizén v davke 1-2 mg/kg
denne alebo ekvivalentny liek.

Zacnite lieCbu intravendzne
podavanym metylprednizolénom
v davke 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentnym liekom, a po
zlepSeni podavajte peroralny
prednizon v davke 1-2 mg/kg
denne alebo ekvivalentny liek.

Nasledné
sledovanie
(Follow-up)

Sledujte raz za 1 az 3 dni

Sledujte raz za 1 az 3 dni

Sledujte denne

Ak sa stav upravi na < 1.
stupen:

Liecba Tecentriqgom® mdze
byt znovu obnovena, ked sa
do 12 tyzdnov hladiny
amylazy a lipazy v sére
upravia na 0. alebo 1.
stupen a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na <
10 mg peroralne
podavaného prednizénu
alebo ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravina s 1.
stupen:

Lietba Tecentriqgom® mozZe byt
znovu obnovena, ked sa do 12
tyzdnov hladiny amylazy a lipazy
v sére upravia na 0. alebo 1.
stupen, alebo priznaky
pankreatitidy vymiznu a denna
davka kortikosteroidov sa znizi
na < 10 mg peroralne
podavaného prednizénu alebo
ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1.
stupen:

Postupne znizujte davku
kortikosteroidov minimalne
pocas obdobia 1 mesiaca.

Pri rekurentnom stave:
LieCte ako vzostup 3. alebo
4. stupna, pokial nie su
pritomné prejavy a priznaky
pankreatitidy

Pri rekurentnej pankreatitide:
Natrvalo ukoncite lieCbu
Tecentriqgom® a pacienta
poslite na dalSie vySetrenie
ku gastroenterologovi.

Ak sa stav zhorsi:

Zvazte pridanie d’alSich
imunosupresiv a pacienta
poslite na d'alSie vySetrenie
ku gastroenterolégovi.

Imunitne podmienena myokarditida

 Prilie¢be Tecentrigom®sa pozorovala imunitne podmienena myokarditida.

e Pacienti maju byt pozorne sledovani z dévodu prejavov a priznakov, ktoré by
naznacovali akutnu myokarditidu.

Imunitne podmienena myokarditida

Prejavy a priznaky
e Dychavi¢nost
e ZniZenie tolerancie fyzickej namahy
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Nachylnost na tnavu
Bolest na hrudi

Opuch ¢lenkov alebo ndh
Nepravidelny pulz
Slabost

Vylucte infekcie a ochorenie ingj etiolégie.

V klinickych skusaniach s Tecentriqgom® pri réznych typoch nadorov sa myokarditida
vyskytla u < 0,1 % (2/8 000) pacientov.

Liecba imunitne podmienenej myokarditidy

NCI CTCAE v5

Myokarditida 1. stupna
Asymptomaticka s
laboratérnym vySetrenim
(napr. BNP [Natriureticky
peptid typu B ]) alebo
abnormality srdca
zobrazené na snimke
RTG

Myokarditida 2. stupna
Priznaky pri miernej az
strednej aktivite alebo
fyzickej namahe

Myokarditida 3-4. stupna
3.stupen: zavazné s
priznakmi aj v pokoji alebo
pri minimalnej aktivite alebo
pri fyzickej namahe;
nariadend lieCba

4. stupen: zivot ohrozujuce
nasledky; nariadena urgentna
lieCba (napr. nepretrzita i.v.
lie¢ba alebo hemodynamicka
mechanicka podpora srdca)

Liecba
Tecentrigom§
/ina lieCba a
sledovanie

Odoslite pacienta na
vysSetrenie ku kardiologovi;
zacnite lieCbu podla
odporucani.

Preruste lieCbu
Tecentriqgom®; odoslite
pacienta na vySetrenie ku
kardiolégovi, denne sledujte
jeho klinicky stav,

Lie¢ba myokarditidy

Natrvalo ukoncite lieCbu
Tecentrigom®; odoslite
pacienta na vySetrenie ku
kardiolégovi, , denne sledujte
jeho klinicky stav,

Agresivna medikamentézna
lie€ba myokarditidy

Kortikosteroid

Metylprednizolén i.v. v davke 1
az 2 mg/kg/deri alebo

Metylprednizolén i.v. v davke
1 az 2 mg/kg/den alebo

y ekvivalentny liek s prestavenim| ekvivalentny liek s
na 1- 2 mg/kg perorélne prestavenim na 1- 2 mg/kg
podaného prednizénu alebo peroralne podaného
ekvivalentnej liecby denne (aZ | prednizénu alebo
do Ustupu priznakov) ekvivalentnej lie€by denne
Nasledné Sledujte raz za 1-3 dni Sledujte denne
sledovanie
(Follow-up)

Ak sa stav upravi na < 1.
stupen:

Lietba Tecentrigom® méze
byt znovu obnovena, ked sa
do 12 tyzdrov stav upravi na
0. alebo 1. stupen, alebo
priznaky myokarditidy vymizli
a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na
<10 mg peroralne
podavaného prednizénu
alebo ekvivalentného lieku

Ak sa stav upravi nas<1.
stupen:

Postupne znizujte davku
kortikosteroidov minimalne
pocas obdobia 1 mesiaca.
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Pre zdravotnickych pracovnikov: edukacné materialy

Pri zhorseni:

Zvazte dodatocnu
imunosupresivnu liecbu
a odporucte pacienta ku
kardiolégovi do d'alSej
starostlivosti.

Ak sa priznaky objavia znova:
Trvalo ukongite liecbu
Tecentrigom® a odporucte
pacienta ku kardioléogovi
do d’'alSej starostlivosti.

Imunitne podmienena nefritida

o Priliecbe Tecentrigom®sa pozorovala nefritida

o NajCastejSim prejavom je asymptomatické zvySenie hladiny kreatininu v sére pri
absencii alternativnej etioldgie (napr. prerenalne a postrenalne pri€iny, uzivanie inych
liekov)

o Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov uvedenych nizSie

o Pacienti maju byt sledovani z dévodu zmien funkcie obli¢iek

Nefritida

Prejavy a priznaky

Zvysena hladina kreatininu v sére

Znizenie mnozstva vylu¢eného mocu

Zmeny vo vzhlade mocu, vratane krvi v mogi
Zadrziavanie tekutin (napr. opuch kon¢atin alebo tvare)
Hypertenzia

Strata chuti do jedla

Vylucte infek&né a ochorenim podmienené etiolégie.

Nefritida sa pozorovala u < 0,1 % (3/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

Liecba imunitne podmienenej nefritidy

NCI CTCAE v5 Nefritida 2. stupeni Nefritida 3. — 4. stupna
(hladina kreatininu v sére > 1,5 - 3,0- 3. stupen: (hladina kreatininu v sére
nasobok hodnoty pred zaciatkom liecby; > 3,0-nasobok hodnoty pred zaciatkom
> 1,5 - 3,0-nasobok ULN) liecby; > 3,0 - 6,0-nasobok ULN)
4. stupeni: (hladina kreatininu v sére
> 6,0-ndsobok ULN)
Liecba Preruste lie€bu Tecentrigom®; Natrvalo ukongite liecbu
. pozorne sledujte funkcie obliciek, Tecentriqgom®; denne sledujte funkcie
Tecent”qom® a vratane kreatininu az do vyrieSenia, obliciek, vratane kreatininu az do
sledovanie odoslite pacienta na vySetrenie vyrieSenia; odoslite pacienta na

nefrolégovi

vySetrenie nefrologovi a zvazte
biopsiu obli¢iek

Kortikosteroidy

Prednizon 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek

Prednizén 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek

Prehodnotte prejavy a priznaky kazdé 2-
3 dni

Sledujte prejavy a priznaky kazdy der
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Nasledné sledovanie
(Follow-up)

Ak sa stav upravi na < 1. stupeni:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne poc¢as obdobia 1 mesiaca;
lie€bu Tecentrigom® znovu zacénite, ked
sa do 12 tyzdnov stav upravi na

< 1. stuperi a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na < 10 mg
prednizénu alebo ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1. stupen:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne pocas obdobia 1 mesiaca

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi alebo
v pripade rekurentnej nefritidy:
Lie€te ako v pripade nefritidy 3. - 4.
stupna

Ak sa stav neupravi po 48 hodinach.:
Zvazte podanie dalSej imunosupresivnej
liecby.

ULN: horna hranica referen¢ného rozpatia

Imunitne podmienena myozitida

e PrilieGbe Tecentriqgom® sa pozorovala myozitida

o Myozitida alebo zapalové myopatie su skupinou ochoreni, ktoré zdielaju spolo¢ny znak

zapalového svalového poskodenia
o Priznaky mézu zahffiat svalovu slabost a/alebo bolest, koznu vyrazku (pri

dermatomyozitide), mo¢ s tmavohnedou alebo €ervenkastou farbou, nauzeu a vracanie
o Pocdiato¢na diagnéza je zalozena na klinickych, (svalova slabost, svalova bolest, kozna

vyrazka pri dermatomyozitide), biochemickych (zvySenie kreatininkinazy v sére)

a zobrazovacich (elektromyografia/MRI) priznakoch a je potvrdena svalovou biopsiou

e Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov uvedenych nizSie

Vylucéte infek&né a ochorenim podmienené etiologie

Myozitida sa pozorovala u 0,4 % (12/3 178) pacientov, ktori dostavali Tecentrig®.

Lieéba imunitne podmienenej myozitidy

neurolégovi. Lie€ba myozitidy.

NCI CTCAE v5 Myozitida 2. alebo 3. stupeni Myozitida 4. stupen alebo
2. stuperi: mierna bolest spojena so rekurencia 3. stupna
slabostou; bolestou obmedzené 3. stupeii: bolest spojena so silnou
instrumentalne aktivity kazdodenného slabostou, obmedzena sebestacnost
Zivota (activities of daily living, ADL) v ADL
3. stupeii: bolest spojena so silnou 4. stupen: (Zivot ohrozujuce ddsledky;
slabostou, obmedzena sebestacnost potrebna okamzita intervencia)
v ADL
Lieéba Preruste lie¢bu Tecentriqom®; pozorne Natrvalo ukongite lieGbu Tecentriqgom®
T tri ® sledujte hladinu kreatininkinazy v sére az | pri 4. stupni myozitidy alebo rekurencii 3.
ecen r'_qom a do vyrieSenia, odoslite pacienta na stupfia, denne sledujte hladinu
sledovanie vySetrenie k reumatoldgovi alebo kreatininkinazy v sére az do vyrieenia;

odoslite pacienta na vySetrenie

k reumatolégovi alebo neurolégovi. V
tazkych pripadoch moze byt potrebna
podpora dychania. Agresivna
medikamentézna lie€ba myozitidy.

Kortikosteroidy

Prednizon 1-2 mg/kg denne alebo
ekvivalentny liek

Ak je pacient tazko kompromitovany,
(napr. srdcové alebo respirané priznaky,
ktoré vyrazne obmedzuju mobilitu), ma
sa zacat s lieCbou kortikosteroidmi
ekvivalentnymi 1 az 2 mg/kg/der i.v.
metylprednizolénu alebo vysSia bolusova
davka). Po zlep$eni sa ma prestavit na
lieCbu prednizonom v davke
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1 az 2 mg/kg/den alebo ekvivalentnym
liekom.

Nasledné sledovanie

(Follow-up)

3dni

Prehodnotte prejavy a priznaky kazdé 2-

Sledujte prejavy a priznaky kazdy den

Ak sa stav upravi na < 1. stupeii:
minimalne poc¢as obdobia 1 mesiaca;
sa do 12 tyzdnov stav upravi na

< 1. stuperi a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na < 10 mg

Postupne znizujte davku kortikosteroidov

lie€bu Tecentrigom® znovu zacnite, ked

prednizénu alebo ekvivalentného lieku.

Ak sa stav upravi na < 1. stupen:
Postupne znizujte davku kortikosteroidov
minimalne pocas obdobia 1 mesiaca

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi alebo
v pripade rekurentnej myozitidy:

alebo rekurencie 3. stupnia.

Liecte ako v pripade myozitidy 4. stupfia

Ak sa stav neupravi po 48 hodinach.:
Zvéazte podanie dalSej imunosupresivnej
lieCby.

Reakcie suvisiace s podavanim infuzie (IRR)

Tecentrigom®
ina lie¢ba

preruste podavanie infizie Tecentriqu®;
Agresivna symptomaticka liecba

NCICTCAE v5 | IRR 2. stupna IRR 3. alebo 4. stupna
(Vyzaduje sa prerusenie podavania infuzie, 3. stupeni: (dlhotrvajuca; recidiva priznakov
ale pacient rychlo reaguje na symptomaticku po pociatoénom zlepSeni stavu; vyZzaduje sa
liecbu) hospitalizacia)
4. stupeni: (zivot ohrozujuce nasledky;
vyzaduje sa urgentna intervencia)
Liecba Znizte rychlost’ podavania infazie alebo Zastavte podavanie infazie Tecentriqu®;

Agresivna medikamentézna lie€ba, ktora
moze zahinat’ peroralne alebo
intravenézne podavanie antihistaminik,
antipyretik, adrenalinu, glukokortikoidov,
bronchodilatatorov a kyslika.

Sledovanie
(akutna
udalost))

Postupujte podla protokolu centra na
zvladnutie IRR

Postupujte podla protokolu centra na
zvladnutie IRR;

Posudenie stavu pacienta na oddeleni
urgentného prijmu alebo v nemocnici

Kortikosteroidy

Postupujte podla odporucani na zvladnutie
IRR

Nasledné
sledovanie
(Follow-up)

Sledujte v sulade s protokolmi centra a po
ukongeni podania infuzie

Posudte stav pacienta na oddeleni
urgentného prijmu alebo v nemocnici

Ak sa stav upravi na < 1. stupen:

Ked znova zaénete podavat infuziu, rychlost
podavania ma byt poloviéna v porovnani s
rychlostou podavania v ¢ase nastupu
udalosti;

Pri dalSom cykle zvazte peroralne podavanie
antihistaminik a antipyretik.

Natrvalo ukongite lieébu Tecentriqgom®

Ak sa stav nezlepsi, zhorsi alebo v pripade
rekurentnej IRR:
LieCte ako 3. alebo 4. stupen
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