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INDIKACE'

Pfipravek TECENTRIQ® je jako monoterapie indikovan k 1é6&bé dospélych pacientu s lokalné pokrogilym
nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UK)

e po predchozi chemoterapii obsahujici platinu, nebo
e U pacientd, ktefijsou povazovani za nezpusobilé k 1é¢bé cisplatinou a jejichZz nddory maji expresi PD-L125 %.

vTEGENTHIO 1200 mg koncentrét pro infuzni roztok « Zkracend informace o pripravku « Uginnd ldtka; atezolizumabum Indikace: Uratedidin/ karcinom: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k [§eb& dospgich pacienti s lokain pokroilym nebo metastazujicim
urotelidinim karcinomen (UK) po predchozi chemoterapil obsahujfci platinu nebo u pacient, ktef jsou povazovani zanezpisobilé k 166ba cisplatinou ajejichz nadory maji expresi PD-L1 > 5 %. Memalobunéciny karcinom piic: 1) Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovn k IEbé
dospélych pacientdi s lokaing pokrogilym nebo metastazujicim NSCLC po predchozi chemoterapii. Pacientim s mutacemi aktivujicimi EGFR nebo ALK-pozitivni mutaci nddoru ma byt také podévéna cilend 166ba pred podanim atezolizumabu. 2) Pripravek Tecentriq je v kombinaci
s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou indikovén k prvnilinii 16cby dospglych pacient s metastazujicim neskvamdznim NSCLC. U pacient( s aktivacnimi mutacemi EGFR nebo ALK pozitivnim NSCLC je pfipravek Tecentrig v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou
indikovén aZ po selhdni vhodnych moznosti cilené Igchy. 3) Pripravek Tecentrig je v kombinaci s nab-paklitaxelem a karboplatinou indikovan k pruni linii 16Eby dospélyich pacientti s metastazujicim neskvamdznim NSCLC bez aktivatnich mutaci EGFR nebo ez prestavby ALK. Malobunécny
Karcinom piic: Pripravek Tecentriq je v kombinaci s karboplatinou a etoposidem indikovn k prun linii [EEby dospélych pacientd s extenzivnim stadiem malobunégného karcinomu plic. Davkovani: onaterapie: Doporutend dévka pripravku Tecentri je 1200 mg poddvand iv. kazdé ti tydny.
Infuze nesmi byt podavany jako intravendzni injekce nebo bolus. V kembinaci s bevacizumabem, pakiitaxelem a karboplatinou: Doporutend dévka pFipravku Tecentriq v Gvodnifazi je 1 200 mg podand intravendzni infuzi, po které ndsleduje bevacizumah, paklitaxel, a pak karboplatina
kazd tfi tydny behem Etyr nebo Sesti cykld. Po Gvodni fazi nésleduje udrZovaci faze bez chematerapie, ve které s formou intravendzni infuze kazdé tfi tydny podévé pripravek Tecentrig 1200 mg, a po ném bevacizumab. V kambinaci s nab-pakiitaxelem a karbop/atinou: Doporugena
ddvka pfipravku Tecentriq v vodnifazije 1 200 mg podand intravendzni infuzi, po které ndsleduje nab-paklitaxel a karboplatina kazdé i tydny béhem GtyF nebo Sesti cykI. Pripravek Tecentriq, nab-paklitaxel a karboplatina jsou podavany v den 1 kazdého 21denniho cyklu. Nab-paklitaxel se
poddva navic ve dnech 8 a 15, Po Gvodni fézi nésleduje udrzovac féze bez chemoterapie, ve které se formou intravendzni infuze kazdé tfi tydny podavé pripravek Tecentriq 1200 mg. IV kombinaci s karboplatinou a etoposidem: Doporutend davka pripravku Tecentrig v vodni fézi je
1200 mg podand intravendzni infuzi, po kleré ndsleduje karbaplating, a pak etoposid formou intravendzni infuze v den 1, Etoposid se ddle podva intravendznf infuzf ve dnech 2 a 3. Tenta reim s poddva kaZdé tfi tydny po dobu BtyF cykld. Po vodn fazi nésleduje udrzovac féze bez
chemoterapie, vé které se formou intravendzninfuze kazd ti tjdny podava pripravek Tecentriq 1 200 mg. Zpisub poddni: Uvodni dévka musi byt poddvana po dobu B0 minut. Pokud e prunfinfuze dobe snaSena, mohou byt nésledujicfinfuze podvny po dobu 30 minut. Létha by mélatrvat
dokud nedojde ke ztréité klinického prinosu nebo k nezviadnutelné toxicite. Snizovani davky atezolizumabu se nedoporucuje. Doporucent pro tpravy davkovni u konkrétnich nezadoucich cinki naleznete v SPC. Pacienti s dFive ﬂe\ecenym UK majf byt k [66bé vybirani na zakladz potwzené
exprese PD-LT validovanyim testem. Kontraindikace: Hypersenzitvta na atezolizumab nebo ne ieroukoli pomocnou ldtku. Upozoméni: Bydy pozorovéiny imunitné podminéné neZédouci dcinky postihujici vice neZ jeden téfesny systém. VEtSina imuning podminénych
nezdoucich Gginka vyskytujicich se v priibéhu Iécby atezolizumabem byla reverzibilnich pi prerusent poddvanf atezolizumabu a zahdjeni lécby kortikosteroidy a/nebo podpimé péce. Pri podezieni na imunitng podminéné nezadouci Ginky musf byt provedeno dikladné posouzeniza ticelem
potvrzeni etiologie a vyloucenijinych pricin. Podle zdvaznosti nezadouciho dcinku je treba ukonGit podavani atezolizumabu a zahdjit Iécbu kortikosteroidy. Podrobné informace tykajict se jednatlivych imunitng podmingnych nezadoucich reaker a doporugeni pro Iécbu naleznete v Souhmu tdaji
0 pripravku. Viichni 18kari, kteri predepisuji pripravek Tecentrig, musej dobfe zndt Pokyny ainformace pro Igkare tykajicr se Iéchy. Predepisujici lékaf musi s pacientem probrat rizika Iéchy pfipravkem Tecentrig. Pacient dostane kartu pacienta a bude poucen, aby jinosil stéle u sebe. Klinicky
vyznamné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny Zadné formélni studie farmakokinetické Iékové interakoe. ProtoZe se atezolizumab z cirkulace odstrariuje katabolismen, neocekavaj se Zddné metabolické Iékové interakce. Pied zahdjenim Igcby atezolizumabem je tfeba se vyvarovat
uzivani systémovych kortikosteroidd nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy a imunosupresiva ale Ize pouzit k Iéghe imunitné podminénych nezadoucich zinkd po zahdjeni l6chy atezolizumabem. Hlavni Klinicky vyznamné neZadouci dginky: Nejeastéjsimi nezadoucimi tcinky
(> 10 %) monoterapie byly tinava, snizend chut k jidlu, nauzea, kasel, dusnost, horecka, prijem, vyrazka, muskuloskeletdlni bolest, bolest zad, zvraceni, astenie, artralgie, pruritus a infekce motovych cest. Ngjcastgisimi nezadoucimi icinky (= 20 %) atezolizumabu v kembinaci
s inymi fdtkami byly anémie, neutropenie, nauzea, inava, alopecie, trombocytopenie, prsjem, vyrdZka, zacpa, periferni neuropatie, snizend chut k jidlu, Imunitné podminéné nezadouct Geinky, které se vyskytly u <5 % pacientti, zahmovaly: pneumonitida, kolitida, Agpatitida. U < 1%
pacientd se vyskytly: hypertyredza, insuficience nadledvin, hypofyzitida, diabetes mellitus, meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida a myozitica. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem [6cby atezolizumabem a b mésicd po
posledni dévce pouzivat iginnou antikoncepe. 0 pouZit atezolizumabu u thotnych Zen nejsou k dispozici Zadné daje. Atezolizumah se nemd béhem téhotenstvi uzivat, pokud Klinicky stav Zeny nevyZaduje 16gbu atezolizumabem. Neniznamo, jestlije atezolizumab vylugovan do lidskeho mika,
Nelze vyloutit riziko pro novorozence, kojence. Je tieba uginit rozhodnuti, jestli ukonit kojeni nebo ukonit podavani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospech Iéchy pro Zenu. Baleni pfipravku: 1 injekini lahvicka s uzéverem z butylové pryZe a hlinfkovjm uzévérem
s plastovjm akvamarinovjm odtrhdvacim vickem obsahujici 20 ml koncentrétu pro infuzni roztok. Podminky uchovévani: Uchovvejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovvejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. DrZitel registragniho
rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko Registrachi Eislo: EU/1/17/1220/001 Posledni revize textu: 19.08.2020. Vijdej 1éivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LeCivy pripravek je v monoterapii hrazen z prostiedk
vefejného zdravotniho pojisténi k Iéthe dospélyich pacientl s lokélng pokrogilym nebo metastazujicim NSCL po predchozi chemoterapii. Dalsf podminky Ghrady viz www.sukl.cz. O thradé v dalsich indikacich zatim nebylo rozhodnuto.

W Tento Iggivj pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezFeni na nezdouc dginky
na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dalsi informace o pfipravku ziskate z platného Souhrnu Gdaji o pFipravku Tecentrig, nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park BId F, Sokolovska 685/ 136,
186 00 Praha 8, telefon 220 382 111, Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény nawebovych strankach Evropske [ékové agentury (EMA) hitp://www.ema.europa.eu/.

*Vsimnéte si; prosim, zmén v informacich o Jcivem pripravku. g

Reference: 1. SPC TECENTRIQ", www.sukd.cz, datum posledn revize 19, 08. 2020.
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