WV Produkt leczniczy Tecentriq® (atezolizumab) jest dodatkowo monitorowany.

Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby
nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane.

Warszawa, 09.07.2018

Tecentriq (atezolizumab): Ograniczenie wskazania w leczeniu miejscowo
zaawansowanego lub rozsianego raka urotelialnego u doroslych nie kwalifikujgcych sie
do chemioterapii zawierajacej cisplatyne

Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor,

F. Hoffmann-La Roche Ltd w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz
Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych przekazuje Panstwu nast¢pujgce informacje:

Podsumowanie

» Wstepne dane z prowadzonego obecnie badania klinicznego (IMvigor130) wykazaty
skrocony czas przezycia w przypadku monoterapii produktem leczniczym Tecentriq
w poréwnaniu z chemioterapig zawierajgca zwiazki platyny w leczeniu pierwszej linii
u pacjentow z rakiem urotelialnym i niskg ekspresjg PD-L1.

e W konsekwencji wskazanie do stosowania produktu leczniczego Tecentriq w leczeniu
pierwszej linii w przypadku raka urotelialnego zostalo ograniczone. Produkt leczniczy
Tecentriq moze by¢ obecnie stosowany wylacznie w leczeniu pierwszej linii w przypadku
raka urotelialnego, jesli u pacjenta wystepuje wysoki poziom ekspresji PD-L1:

»»Produkt leczniczy Tecentriq w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym (UC):

* po wczesniejszej chemioterapii zawierajqcej zwiqzki platyny lub

* u pacjentow, kiorzy nie kwalifikujq sie do leczenia cisplatynq i u ktérych ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi > 5% (patrz punkt 5.1).”

¢ Stosowanie produktu leczniczego Tecentriq po wczesniejszej chemioterapii nie podlega

zmianom.
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IMvigor130 to prowadzone obecnie wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy II1
z kontrolg placebo, poréwnujace chemoterapie zawierajgca zwigzki platyny

z atezolizumabem podawanym w monoterapii lub atezolizumabem w skojarzeniu

z chemioterapig zawierajgca zwiazki platyny u pacjentéw z nieleczonym miejscowo
zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym.

Podstawowe informacje na temat wqtpliwosci dotyczgcych skutecznosci

Do badania IMvigor130 sg wiaczani pacjenci wymagajacy leczenia pierwszej linii, zaréwno
Ci, ktorzy kwalifikujg si¢ do leczenia cisplatyna, jak i niekwalifikujacy sie do leczenia
cisplatyna. Grupy terapeutyczne sg nastepujace:

o Grupa A (atezolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg zwigzki platyny
[cisplatyna lub karboplatyna] i gemcytabina)

o Grupa B (atezolizumab w monoterapii)

o Grupa C (placebo w skojarzeniu z chemioterapia zawierajacg zwigzki platyny

[cisplatyna lub karboplatyna] i gemcytabina)

Wstepne dane wykazaty skrocony czas przezycia w przypadku stosowania produktu
leczniczego Tecentriq w monoterapii w poréwnaniu z chemioterapig na bazie platyny

u pacjentow z rozsianym rakiem urotelialnym (mUC), kt6rzy nie byli wczesniej leczeni

iu ktorych w guzach obserwuje sig niski poziom ekspresji biatka programowanej $mierci
komérki 1 (PD-L1) (ponizej 5% komoérek uktadu immunologicznego z pozytywnym statusem
PD-L1). 19 marca 2018 r. niezalezna Komisja Monitorowania Danych (iDMC)
zarekomendowata odstgpienie od dalszej rekrutacji nowych pacjentéw z niska ekspresja
PD-L1 do Grupy B.

Pacjenci juz wlgczeni do tej grupy beda kontynuowa¢ udziat w badaniu, a pacjenci

z wysokim poziomem ekspresji PD-L1 (5% lub wigcej komérek uktadu immunologicznego
z pozytywnym statusem PD-L1) beda nadal wiaczani do Grupy B. Inne grupy w badaniu
(A 1 C) beda nadal prowadzone zgodnie z planem.

Wezwanie do zglaszania dziatan niepoiqdanych
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego i pacjenci powinni zgtasza¢ zdarzenia
niepozadane wystepujace u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Tecentriq.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatar niepozadanych. Umozliwia to ciagle monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub Roche Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 1888,
fax +48 22 345 1874 lub za pomoca formularza zgloszeniowego znajdujacego sie pod
adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan niepozadanych.

Dzigki zglaszaniu dziataf niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Dane do kontaktu 7 firmg

W przypadku dalszych pytan lub chgci uzyskania dodatkowych informacji prosze
kontaktowac sie z:

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 18 88
fax +48 22 345 18 74

W zalgczeniu

W zalgczeniu, na plycie CD, znajduje si¢ proponowana wersja drukéw produktu leczniczego
Tecentriq uwzgledniajaca informacje uzyskane z badania IMvigor130.

Z powazaniem,

0 Preuda

Agnieszka Brzezinska
Medical Director

Tre$¢ niniejszego komunikatu dostgpna jest rowniez na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Uprzejmie informujemy, ze administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Roche Polska sp. z o.0. z siedzibg
w Warszawie, ul. Domaniewska 39B. Pana/Pani dane osobowe (imig i nazwisko, adres, specjalizacja,
wykonywany zawdd) bedq przetwarzane w celu spetnienia obowigzku administratora danych, wynikajgcego z art.
360 ust.5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2016, poz.2142 z péin. zm.)
(zawiadamianie 0sob wykonujgcych zawéd medyczny o informacjach dotyczqcych bezpieczerstwa stosowania
produktéw leczniczych) i w celach archiwizacyjnych, aby umozliwié realizacje prawnie uzasadnionego interesu
administratora danych. Dane bgdg przetwarzane przez 10 lat.

Pana/Pani dane zostaly nam udostegpnione przez spétke HDM Polska sp. z o.0.

Dane mogq zostaé udostgpnione Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w przypadku inspekcji administratora danych. Dane moggq zostaé udostepnione réwniez
firmie F.Hoffmann-La Roche z siedzibq w Szwajcarii lub spéthom nalezqcym do grupy kapitalowej Roche lub
zwiqzanych z grupg Roche, w tym réwniez spotkiom majgcym siedzibe w paristwach trzecich, ktore nie dajg
gwarancji ochrony przynajmniej takich, jakie obowiqzujq na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w przypadku
audytéw przeprowadzanych na zlecenie Grupy Roche.
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