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Tecentriq' (atezolizumab): Takmorkun abendingar til medferdar
vio pvagfaerapekjukrabbameini sem er langt gengio og stadbundio
eda med meinvorpum, hja fullordnum sjuklingum sem eru ekki
taldir geta fengid cisplatin

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche Ltd hér med upplysa
um eftirfarandi:

Samantekt

e Bradabirgdagogn ur kliniskri rannsdkn sem enn stendur yfir (IMvigor130)
syna styttri lifun hja sjuklingum sem fa Tecentriq einlyfjamedferd sem fyrstu
medferd vid pvagfeerapekjukrabbameini sem tjair PD-L1 i litlum meeli, borid
saman vid sjuklinga sem fa medferd med krabbameinslyfjum sem innihalda
platinusambdnd.

e Af pessari astaedu verdur dbending um notkun Tecentriq sem fyrstu medferd
vid pvagfeerapekjukrabbameini takmorkud. Hér eftir 8 eingéngu ad nota
Tecentrig sem fyrstu medferd vid pvagfeerapekjukrabbameini hja sjuklingum
sem tja PD-L1 i miklum meeli, sem hér segir:

,recentrig sem einlyfjamedferd er aetlad til medferdar vid
bvagfaerapekjukrabbameini sem er langt gengid og stadbundid eda med
meinvérpum, hja fullorénum sjuklingum sem:

e hafa adur fengid medferd med 68rum krabbameinslyfjum sem innihéldu
platinusambdénd eda

e eru ekki taldir geta fengid cisplatin og eru med aexli sem tja PD-L1 i
=5% frumna (sja kafla 5.1)"

¢ Notkun Tecentriq eftir medferd med 6drum krabbameinslyfjum verdur
Obreytt.

Bakgrunnsupplysingar um verkun

IMvigor130 er III. stigs, fjdlsetra, slembir6dud rannsékn sem enn stendur yfir, par sem borin er
saman medferd med krabbameinslyfjum sem innihalda platinusambénd og medferd med
atezolizumabi sem einlyfjamedferd eda dsamt krabbameinslyfjum sem innihalda platinusambénd,
asamt samanburdi vid lyfleysu, hja sjuklingum med d6medhodndlad pvagfeerapekjukrabbamein sem



var langt gengid og stadbundid eda med meinvérpum. I IMvigor130-rannséknina eru baedi teknir
inn sjuklingar sem geta fengid cisplatin og sem geta ekki fengid cisplatin, og fa fyrstu medéferd vid
krabbameini sinu. Medferdarhdéparnir eru eftirtaldir:

e Hopur A (medferd med atezolizumabi dsamt krabbameinslyfjum sem innihalda
platinusambénd [cisplatin eda carboplatin] og gemcitabini)

e Hopur B (einlyfjamedferd med atezolizumabi)

e Hopur C (lyfleysa asamt krabbameinslyfjum sem innihalda platinusambénd [cisplatin eda
carboplatin] og gemcitabini)

Bradabirgdagogn syndu styttri lifun hja sjuklingum sem fengu Tecentriq einlyfjamedferd en hja
sjuklingum sem fengu medferd med krabbameinslyfjum sem innihéldu platinusambond vid adur
omedhondludu pvagfeerapekjukrabbameini med meinvérpum sem tjadu proteinid PD-L1
(programmed death ligand 1) i litlum meeli (tjaning PD-L1 greindist hja innan vid 5% frumna
Onaemiskerfisins med maétefnalitun).

Pann 19. mars 2018 radlagdi 6had gagnaeftirlitsnefnd ad heett yréi ad taka nyja sjuklinga sem
tjadu PD-L1 i litlum meeli inn i hop B.

Sjuklingar sem pegar hafa verid teknir inn i pennan hop munu halda afram patttéku i rannsékninni
og haldié verdur afram ad taka sjuklinga sem tja PD-L1 i miklum maeli (tjaning PD-L1 greinist hja
5% eda yfir 5% frumna dnaemiskerfisins med matefnalitun) inn i hop B. Adrir hopar
rannsoknarinnar (A og C) halda afram samkveaemt azetlun.

Osk um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar skulu tilkynna allar aukaverkanir sem fram koma hja
sjuklingum sem fa Tecentriq til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum sem finna ma a vefsidum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik,
simi 540 8000, ef spurningar vakna eda 0skad er eftir frekari upplysingum um notkun Tecentriq.

ftarlegar upplysingar um Tecentriq ma finna & www.serlyfjaskra.is
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Trine Voigt
Medical Director, Roche a/s


http://www.lyfjastofnun.is/

