Zkracena informace o pripravku YTECENTRIQ 1200 mg koncentrat pro infuzni roztok.
Ucinna latka: atezolizumabum Indikace: Urotelidlni karcinom: Pripravek Tecentriq je jako
monoterapie indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim urotelialnim karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii obsahujici
platinu nebo u pacientl, ktefi jsou povazovani za nezpusobilé k lé¢bé cisplatinou a jejichz
nadory maji expresi PD-L1 > 5 %. Nemalobunécny karcinom plic: 1) Pripravek Tecentriq je
jako monoterapie indikovan k léCbé dospélych pacientl s lokalné pokrolilym nebo
metastazujicim NSCLC po predchozi chemoterapii. Pacientim s mutacemi aktivujicimi
EGFR nebo ALK-pozitivni mutaci nadoru ma byt také podavana cilena lécba pred podanim
atezolizumabu. 2) Pripravek Tecentriq je v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a
karboplatinou indikovan k prvni linii &by dospélych pacientd s metastazujicim
neskvamoznim NSCLC. U pacientd s aktivaénimi mutacemi EGFR nebo ALK pozitivhim
NSCLC je pripravek Tecentriq v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou
indikovan az po selhani vhodnych moznosti cilené lécby. 3) Pripravek Tecentriq je
v kombinaci s nab-paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii lécby dospélych
pacientl s metastazujicim neskvamoéznim NSCLC bez aktivac¢nich mutaci EGFR nebo bez
prestavby ALK. Malobunéény karcinom plic: Pripravek Tecentriq je v kombinaci
s karboplatinou a etoposidem indikovan k prvni linii lécby dospélych pacientd
s extenzivnim stadiem malobunécného karcinomu plic. *Hepatoceluldrni karcinom:
Pripravek Tecentriq je v kombinaci s bevacizumabem indikovan k lé¢bé dospélych pacient(
s pokrocilym nebo neresekovatelnym hepatocelularnim karcinomem (HCC), kteri dosud
neuzivali systémovou lécbu. Davkovani: Monoterapie: Doporucena davka pripravku
Tecentriq je 1200 mg podavana i.v. kazdé tri tydny. Infuze nesmi byt podavany jako
intravendzni injekce nebo bolus. V _kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a
karboplatinou: Doporucend ddvka pripravku Tecentriq v uvodni fdzi je 1 200 mg podand
intravendzni infuzi, po které ndsleduje bevacizumab, paklitaxel, a pak karboplatina kazdé
tri tydny béhem Ctyr nebo Sesti cykld. Po uvodni fdzi ndsleduje udrZovaci fdze bez
chemoterapie, ve které se formou intravenozni infuze kazdé tri tydny poddvd pripravek
Tecentriq 1 200 mg, a po ném bevacizumab. V _kombinaci s nab-paklitaxelem a
karboplatinou: Doporucena davka pripravku Tecentriq v Uvodni fazi je 1 200 mg podana
intravenozni infuzi, po které nasleduje nab-paklitaxel a karboplatina kazdé tri tydny
béhem ¢tyf nebo Sesti cykli. Pripravek Tecentrig, nab-paklitaxel a karboplatina jsou
podavany v den 1 kazdého 21denniho cyklu. Nabpaklitaxel se podava navic ve dnech 8 a
15. Po Gvodni fazi nasleduje udrZovaci faze bez chemoterapie, ve které se formou
intravenozni infuze kazdé tri tydny podava pripravek Tecentriq 1 200 mg. V_kombinaci
s karboplatinou a etoposidem: Doporucena davka pripravku Tecentriq v Uvodni fazi je
1 200 mg podana intravendzni infuzi, po které nasleduje karboplatina, a pak etoposid
formou intravendzni infuze v den 1. Etoposid se dale podava intravenoézni infuzi ve dnech 2
a 3. Tento rezim se podava kazdé trfi tydny po dobu Ctyf cykl(. Po Uvodni fazi nasleduje
udrZovaci faze bez chemoterapie, ve které se formou intravendzni infuze kazdé tri tydny
podava pripravek Tecentriq 1 200 mg. *V kombinaci s bevacizumabem: Doporucena davka
pripravku Tecentriq je 1200 mg, po které nasleduje bevacizumab 15 mg/kg télesné
hmotnosti, podané formou intravenézni infuze kazdé tfi tydny. Zptsob podani: Uvodni
davka musi byt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prvni infuze dobre snasena, mohou
byt nasledujici infuze podavany po dobu 30 minut. Lécba by méla trvat, dokud nedojde ke
ztraté klinického prinosu nebo k nezvladnutelné toxicité. SniZovani davky atezolizumabu se
nedoporucuje. Doporuceni pro uUpravy davkovani u konkrétnich nezadoucich Gcinki
naleznete v SPC. Pacienti s drive nelé¢enym UK maji byt k lécbé vybirani na zakladé
potvrzené exprese PD-L1 validovanym testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Z divodu snadnéjsi zpétné
zjistitelnosti biologickych [écivych prlpravku ma byt obchodni nazev a Cdislo Sarze
podavaneho pripravku zretelné zaznamenany v pac1entove dokumentaci. Byly pozorovany
imunitné podminené nezadouci UcCinky postihujici vice nez jeden telesny systém.
Vétsina imunitné podminénych nezadoucich ucink( vyskytujicich se v prabéhu lécby
atezolizumabem byla reverzibilnich pri preruseni podavani atezolizumabu a zahajeni léCby
kortikosteroidy a/nebo podplrné péce. Pfi podezieni na imunitné podminéné nezadouci
ucinky musi byt provedeno dlkladné posouzeni za Ucelem potvrzeni etiologie a vylouceni
jinych pricin. Podle zavaznosti nezadouciho uc¢inku je treba ukoncit podavani




atezolizumabu a zahajit lécbu kortikosteroidy. Podrobné informace tykajici se jednotlivych
imunitné podminénych nezadoucich reakci a doporuceni pro lécbu naleznete v Souhrnu
Udaju o pripravku. Vsichni lékari, ktefi predepisuji pripravek Tecentriq, museji dobre znat
Pokyny a informace pro lékare tykajici se lécby. Predepisujici lékar musi s pacientem
probrat rizika léCby pripravkem Tecentriq. Pacient dostane kartu pacienta a bude poucen,
aby ji nosil stale u sebe. *Opatreni specificka pro pouziti atezolizumabu v kombinaci s
bevacizumabem u hepatoceluldrniho karcinomu: Pacienti léCeni bevacizumabem maji
zvysené riziko krvaceni a u pacientd s hepatocelularnim karcinomem (HCC) lécenych
atezolizumabem v kombinaci s bevacizumabem byly hlaseny pripady tézkého
gastrointestinalniho krvaceni véetné fatalnich prihod. U pacient( s HCC je pred zahajenim
lécby kombinaci atezolizumabu s bevacizumabem tfeba provést screening jicnovych varixd
a jejich naslednou lécbu dle klinické praxe. Klinicky vyznamné interakce: S
atezolizumabem nebyly provedeny zadné formalni studie farmakokinetické |ékové
interakce. Protoze se atezolizumab z cirkulace odstranuje katabolismem, neocekavaji se
zadné metabolické lékové interakce. Pred zahajenim lécby atezolizumabem je treba se
vyvarovat uzivani systémovych kortikosteroidi nebo imunosupresiv. Systémové
kortikosteroidy a imunosupresiva ale lze pouzit k [écbé imunitné podminénych nezadoucich
ucink( po zahajeni lécby atezolizumabem. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci G¢inky:
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (> 10 %) monoterapie byly Unava, snizena chut’ k jidlu,
nauzea, horecka, prGjem, kasel, vyrazka, dusnost, muskuloskeletalni bolest, bolest zad,
zvraceni, pruritus, astenie, artralgie, infekce mocCovych cest a bolest hlavy. Nejcastéjsimi
neZddoucimi ucinky (> 20 %) atezolizumabu v kombinaci s s jinymi ldtkami byly anémie,
neutropenie, nauzea, Unava, trombocytopenie, vyrazka, prijem, alopecie, zacpa, penferm
neuropatie, snizena chut k jidlu a perlferm neuropatie. Imunitné podminéné nezadouci
ucinky, které se vyskytly u < 10 % pacientt, zahrnovaly hypotyreézu. U < 5 % pacientd se
vyskytly: pneumonitida, kolitida, hepatitida, *diabetes mellitus a hypertyre6za. U <1 %
pacienti se vyskytly: insuficience nadledvin, hypofyzitida, diabetes mellitus,
meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom pankreatitida, myokarditida,
nefritida a myozitida. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem lecby
atezolizumabem a 5 mésici po posledni davce pouzivat G¢innou antikoncepci. O pouziti
atezolizumabu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné Udaje. Atezolizumab se nema
béhem téhotenstvi uzivat, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje lécbu atezolizumabem.
Neni znamo, jestli je atezolizumab vylucovan do lidského mléka. Nelze vyloucit riziko pro
novorozence/kojence. Je treba ucinit rozhodnuti, jestli ukoncit kojeni nebo ukondit
podavani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch lécby pro zenu.
Baleni pripravku: 1 injekcni lahvicka s uzavérem z butylové pryze a hlinikovym uzavérem
s plastovym akvamarinovym odtrhavacim vickem obsahujici 20 ml koncentratu pro infuzni
roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred
mrazem. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem. Drzitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse
1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko Registracni ¢islo: EU/1/17/1220/001 Posledni revize
textu: 23.02.2021. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécivy
pripravek je v monoterapii, v davce 1200mg, hrazen z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi k lé¢bé dospélych pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC po
predchozi chemoterapii. Dalsi podminky Uhrady viz www.sukl.cz. O Uhradé v dalSich
indikacich zatim nebylo rozhodnuto.

VTento lécCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci ucinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dalsi
informace o pripravku ziskate z platného Souhrnu (daju o pripravku Tecentriq, nebo na
adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8,
telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pripravku jsou uverejnény na webovych
strankach Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

* Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém prfipravku.
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