Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom

Bratislava, 6. jul 2018

Tecentriq (atezolizumab): Obmedzenie indikacie v liecbe lokalne
pokrocilého alebo metastatického urotelilalneho karcinomu

u dospelych, pre ktorych nie je vhodna chemoterapia na baze
cisplatiny

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Drzitel' rozhodnutia o registracii Roche Registration GmbH v spolupraci s Eurépskou agenturou pre
lieky (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu liediv si V4s dovolujt touto cestou oboznamit
s nasledujlcou informaciou:

Suhrn

» Predbezné Udaje z prebiehajlceho klinického sktsania (IMvigor130)
preukazali skratenie prezivania pri liecbe Tecentrigom v monoterapii v
porovnani s chemoterapiou na baze platiny, v prvej linii lieCby urotelidlneho
karcindmu u pacientov s nizkou expresiou PD-L1.

e Ako désledok sa v prvej linii lieCby urotelidlneho karcinomu obmedzuje
indikacia. Tecentriq sa teraz méze pouzivat v prvej linii liecby urotelidineho
karcinomu iba u pacientov s vysokou expresiou PD-L1 a to nasledovne:

“Tecentrig v monoterapii je indikovany na lieCbu dospelych pacientov
s lokalne pokrocilym alebo metastatickym urotelidlnym karcinémom (UC):

e po predchddzajucej chemoterapii na baze platiny alebo

e u ktorych nie je vhodna liecba cisplatinou, a ktorych nador ma expresiu
PD-L1 = 5% (pozri ¢ast'5.1).”

o Pouzitie Tecentriqu po predchadzajlucej chemoterapii zostava nezmenené.

Zakladné informacie tykajiuce sa bezpecnosti

IMvigor130 je prebiehajlca klinicka, multicentricka, randomizovana, placebom kontrolovana Studia
fazy III porovnavajlca chemoterapiu na baze platiny s atezolizumabom poddvanym v monoterapii
alebo atezolizumabom v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny u pacientov s predtym
nelie¢enym, lokdlne pokrocilym alebo metastatickym urotelidlnym karcinémom. V IMvigor130 sa
zaraduju pacienti do prvej linie liecby, ktori st vhodni aj nevhodni na liecbu cisplatinou. Ramena
liecby su nasledovné:

s« rameno A (atezolizumab v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny [cisplatina alebo
karboplatina] a gemcitabin)

s« rameno B (atezolizumab v monoterapii)

o rameno C (placebo v kombindcii s chemoterapiou na baze platiny [cisplatina alebo
karboplatina] a gemcitabin)

Predbezné Udaje poukazuju na skratenie preZivania pri Tecentriqu v monoterapii, v porovnani
s chemoterapiou na baze platiny u pacientov s metastatickym urotelidlnym karcinémom (mucC)



bez predchddzajlcej lie¢by, u ktorych ma nador nizku expresiu proteinu ligandu receptora
programovanej bunkovej smrti-1 (PD-L1) (menej ako 5% buniek imunitného systému je PD-L1
pozitivnych).

Dria 19. marca 2018 Nezavisla komisia pre monitorovanie udajov (independent Data Monitoring
Committee, iDMC) odporucala, aby sa dalej nezaradovali novi pacienti s nizkou expresiou PD-L1
do ramena B.

Pacienti uz zaradeni do tohto ramena budu v sktsani dalej pokracovat a pacienti s vysokou
expresiou PD-L1 (5% alebo viac buniek imunitného systému je PD-L1 pozitivnych) budi nadalej
zaradovani do ramena B. Ostatné ramena v skusani (A a C) budl pokracovat ako bolo planované.

Povinnost' nahlasovania

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie.

Zdravotnicki pracovnici maju v stlade s narodnymi poziadavkami hlasit véetky podozrenia
na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim lieku Tecentriqg na narodné centrum pre spontanne
hldsenia na adresu:

Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skdgania liekov a farmakovigilancie;
Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26; tel: + 421 2 507 01 206; fax: + 421 2 507 01 237
internetovd stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenia sa m6zu podat aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s. r. 0., na tel. ¢islo +421 2 526 38 201
v pracovnej dobe, na tel. ¢islo +421 905 400 503 po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja,
pripadne mailom na slovakia.drug safety@roche.com.

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak budete mat dalsie otdzky alebo potrebovat doplfiujice informacie, obratte sa, prosim, na:
Roche Slovensko, s. r. 0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.¢.: 02/ 5263 8201.

Viac informdcii ndjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku Tecentrig® na internetovej

stranke Eurdpskej agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu .
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