Zkracena informace o pripravku TECENTRIQ 840 mg koncentrat pro infuzni roztok,
TECENTRIQ 1200 mg koncentrat pro infuzni roztok, TECENTRIQ 1 875 mg injekéni
roztok. U¢inna latka: atezolizumab. Indikace: Urotelidini karcinom: Piipravek Tecentriq je
jako monoterapie indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s lokéln€¢ pokro¢ilym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UK) po pfedchozi chemoterapii obsahujici platinu,
nebo u pacientdl, ktefi jsou povazovani za nezpusobilé k 1écbé cisplatinou a jejichz nadory
maji expresi PD-L1 > 5 %. Casné stadium nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC):
Ptipravek Tecentriq v monoterapii je indikovan k adjuvantni 1é€bé dospélych pacientd s
NSCLC s vysokym rizikem rekurence onemocnéni, kteti maji nadory s expresi PD-L1 na >
50 % nadorovych bunék (TC) po uplné resekci a chemoterapii na bazi platiny a ktefi nemaji
NSCLC s aktivatnimi mutacemi EGFR nebo pfestavbami ALK. Pokrocily NSCLC: 1)
Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k 1écbé dospélych pacientll s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC po piedchozi chemoterapii. Pacientim s NSCLC s
aktivacnimi mutacemi EGFR nebo piestavbami ALK ma byt také podavana cilena 1écba pred
podanim atezolizumabu. 2) Piipravek Tecentriq je v kombinaci s bevacizumabem,
paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii 1é¢by dospélych pacientii s
metastazujicim neskvamoéznim NSCLC. U pacientii s aktivaénimi mutacemi EGFR nebo
pfestavbami ALK je pfipravek Tecentriq v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a
karboplatinou indikovan az po selhani vhodnych moZnosti cilené¢ lécby. 3) Piipravek
Tecentriq je v kombinaci s nab-paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prvni linii 1écby
dospélych pacientl s metastazujicim neskvamoéznim NSCLC bez aktivacnich mutaci EGFR
nebo bez prestavby ALK. 4) Ptipravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k prvni linii
1é€by dospélych pacientii s metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC),
kteti maji nadory s expresi PD-L1 na > 50 % TC nebo > 10 % na tumor infiltrujicich
imunitnich buiikéch (IC) a kteti nemaji NSCLC s mutacemi EGFR nebo pfestavbami ALK.
5) Ptipravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k prvni linii 1é¢by dospélych pacienti s
pokroc¢ilym NSCLC, ktefi nejsou zpusobili k 1écb& na bazi platiny. Malobunécny karcinom
plic: Pripravek Tecentriq je v kombinaci s karboplatinou a etoposidem indikovan k prvni linii
1é¢by dospélych pacientli s extenzivnim stadiem malobunééného karcinomu plic. Triple
negativni karcinom prsu. Ptipravek Tecentriq je v kombinaci s nab-paklitaxelem indikovan k
16¢beé dospélych pacientii s neresekovatelnym lokalné pokro¢ilym nebo metastazujicim triple
negativnim karcinomem prsu (TNBC), jejichz nddory maji expresi PD-L1 > 1 % a ktefi
nebyli 1éeni chemoterapii pro metastazujici onemocnéni. Hepatoceluldrni karcinom:
Pripravek Tecentriq je v kombinaci s bevacizumabem indikovan k 1é€b& dospélych pacientil s
pokroCilym nebo neresekovatelnym hepatocelularnim karcinomem (HCC), ktefi dosud
neuzivali syst¢émovou lécbu. Davkovani: doporuc¢ena davka piipravku Tecentriq koncentrat
pro infuzni roztok je bud’ 840 mg podavana intravenozné kazdé dva tydny, nebo 1 200 mg
podavand intravenozné kazdé tfi tydny nebo 1 680 mg podavana intravenozné kazdé Ctyti
tydny. Doporucené podani Tecentriq 1875mg injekéni roztok je kazdé 3 tydny (blize viz
pfislusny Souhrn udajii o ptipravku - SPC). Pfi podavani ptipravku Tecentriq v kombinované
terapii viz Uplné informace pro predepisovani kombinované terapie. Zpusob podani:
Piipravek Tecentriq koncetrat pro infuzni roztok 840mg nebo 1200mg je pro
intraven6zni podani. Infuze nesmi byt podavany jako intravenozni injekce nebo bolus.
Uvodni davka musi byt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prvni infuze dobie snasena,
mohou byt nasledujici infuze podavany po dobu 30 minut. Tecentriq 1875mg injek¢ni
roztok musi byt podan vyhradné subkutanné, po dobu 7 min, sttidavé do P a L stehna.
Doporucuje se, aby pacienti s neresekovatelnym, pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem byli 1é¢eni pfipravkem Tecentriq, dokud nedojde ke ztraté klinického ptinosu, k
progresi onemocnéni nebo k nezvladdnutelné toxicité (blize viz piisluSny SPC). U pacientl v
casném stadiu NSCLC je doporucena 1écba po dobu 1 roku do rekurence onemocnéni nebo
nepfiijatelné toxicity. Snizovani davky atezolizumabu se nedoporucuje. Doporuceni pro
upravy davkovani u konkrétnich nezadoucich u¢inkd naleznete v SPC. Je-li to uvedeno v
indikaci, volbu pacienti k 1écbé ptipravkem Tecentriq na zakladé exprese PD-L1 je tifeba
potvrdit validovanym testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na




kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych
lé¢ivych piipravkd, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a Cislo Sarze.
Byly pozorovdany imunitné zprostiedkované neZdadouci ucinky postihujici vice neZ jeden
télesny systém. VéEtSina imunitné zprostfedkovanych nezadoucich ucinkt vyskytujicich se v
pribéhu lécby atezolizumabem byla reverzibilnich pfi pferuseni podavani atezolizumabu a
zahajeni 1écby kortikosteroidy a/nebo podplirné péce. Pii podezieni na imunitné
zprostiedkované nezadouci UCinky musi byt provedeno dikladné posouzeni za ucelem
potvrzeni etiologie a vylouc€eni jinych pfi¢in. Podle zavaznosti nezadouciho Gcinku je tieba
ukon¢it podavani atezolizumabu a zahajit 1€cbu kortikosteroidy a nebo 1€¢bu atezolizumabem
natrvalo ukoncit. Podrobné informace tykajici se jednotlivych imunitné zprosttedkovanych
nezadoucich reakci a doporuceni pro 1é¢bu naleznete v SPC. VSichni 1ékafi, ktefi predepisuji
ptipravek Tecentriq, museji dobfe znat Pokyny a informace pro lékafe tykajici se 1écby.
Ptedepisujici 1ékaf musi s pacientem probrat rizika 1é€by piipravkem Tecentriq. Pacient
dostane kartu pacienta a bude poucen, aby ji nosil stidle u sebe. Opatreni specifickd dle
onemocnéni. PouZiti atezolizumabu v _kombinaci s bevacizumabem u _hepatoceluldrniho
karcinomu: Pacienti 1éCeni bevacizumabem maji zvySené riziko krvaceni a u pacientl s
hepatocelularnim  karcinomem (HCC) 1éCenych atezolizumabem v kombinaci s
bevacizumabem byly hlaSeny ptipady tézkého gastrointestindlniho krvaceni vcetné fatalnich
pithod. U pacienti s HCC je pred zahijenim 1écby kombinaci atezolizumabu s
bevacizumabem tfeba provést screening jicnovych varixi a jejich ndslednou 1écbu dle
klinické praxe. Pti 1écb¢ atezolizumabem v kombinaci s bevacizumabem se muze rozvinout
diabetes mellitus. Je tfeba, aby Iékafi pied léCbou atezolizumabem v kombinaci s
bevacizumabem a pravidelné bcéhem této 1écby monitorovali glykémii podle klinické
indikace. PouZiti atezolizumabu v _kombinaci s nab-paklitaxelem u metastazujiciho triple
negativniho karcinomu prsu: Neutropenie a periferni neuropatie vyskytujici se v prib¢hu
lécby atezolizumabem a nab-paklitaxelem mohou byt reverzibilni pfi pferuSeni podavani
nab-paklitaxelu. PouZiti atezolizumabu v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a
karboplatinou u metastazujictho neskvamozniho NSCLC: Pacienti, u kterych zobrazovaci
metody prokézaly zietelnou infiltraci nddorovych bunék do velkych hrudnich cév nebo
zietelnou kavitaci plicnich loZisek, byli vylouceni z pivotni klinické studie IMpower150 po
zjisténi nékolika piipadd fatdlniho krvaceni do plic, které je zndmym rizikovym faktorem
l1écby bevacizumabem Klinicky vyznamné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny
zadné formalni studie farmakokinetické 1ékové interakce. Protoze se atezolizumab z cirkulace
odstraituje katabolismem, neocekavaji se Zadné metabolické lékové interakce. Pted
zahajenim 1éCby atezolizumabem je tieba se vyvarovat uzivani systémovych kortikosteroid
nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy a imunosupresiva ale lze pouzit k 1écbé
imunitné zprosttedkovanych nezaddoucich u¢inka po zahéjeni 1€cby atezolizumabem. Hlavni
klinicky vyznamné nezadouci ucinky: NejcastéjSimi nezaddoucimi ucinky (= 10 %)
monoterapie byly unava, snizena chut k jidlu, nauzea, vyrazka, horecka, kasel, prijem,
dusnost, artralgie, astenie, pruritus, bolest zad, zvraceni, infekce mocovych cest, bolest hlavy
a sucho v tustech. Nej€astéjSimi nezadoucimi ucinky (> 20 %) atezolizumabu v kombinaci s
jinymi 1é¢ivymi piipravky byly u pacientl s riznym typem nadorti anémie, neutropenie,
nauzea, unava, alopecie, vyrazka, prijem, trombocytopenie, zacpa, snizena chut’ k jidlu a
periferni neuropatie. Imunitné zprostiedkované nezddouci ucinky, které se vyskytly u <10 %
pacientii, zahrnovaly hypotyredzu, trombocytopenii a periferni neuropatii. U < 5 % pacient
se vyskytly: pneumonitida, kolitida, hepatitida, diabetes mellitus (u pacienti s HCC, kteti
dostavali atezolizumab v kombinaci s bevacizumabem), hypertyredza, perikardialni poruchy,
artritida.. U < 1 % pacientl se vyskytly: insuficience nadledvin, zanét hypofyzy, diabetes
mellitus (pfi podéni atezolizumabu v monoterapii), meningoencefalitida, myastenicky
syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida, myozitida, t€zké kozni nezadouci ucinky,
onemocnéni typu lichen, pareza licniho nervu, myelitida, celiakie, hemofagocytujici
lymfohistiocytéza, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi, infekce zplsobend cytomegaloviry,
sarkoidoza, wuveitida, tendosynovitida. U pacientd 1éCenych atezolizumabem byly
pozorovany reakce souvisejici s infuzi, v€etné anafylaxe. Béhem 1écby jinymi inhibitory




imunitniho kontrolniho bodu byly hlaSeny ptipady exokrinni pankreatické insuficience, které
se mohou vyskytnout i béhem 1écby atezolizumabem. Vzhledem k mechanismu ucinku
atezolizumabu se mohou objevit dal$i potencidlni imunitné¢ zprostiedkované nezadouci
ucinky, vcetné neinfekéni cystitidy. U pacientl s jiz dfive existujicim autoimunitnim
onemocnénim (AID) udaje z observacnich studii naznacuji, ze riziko imunitné
zprostiedkovanych nezadoucich reakci po 1é¢bé inhibitory kontrolnich bodii muize byt
zvysené ve srovnani s rizikem u pacientli bez jiz diive existujiciho AID. Kromé toho se ¢asto
vyskytla vzplanuti zakladniho AID, ale vétSina z nich byla lehka a zvladnutelna. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem 16¢by atezolizumabem a 5 mésicii po posledni
davce pouzivat ucinnou antikoncepci. O pouziti atezolizumabu u t€hotnych Zen nejsou k
dispozici zadné udaje. Atezolizumab se nema béhem t¢hotenstvi uzivat, pokud klinicky stav
zeny nevyzaduje 1écbu atezolizumabem. Neni znamo, jestli je atezolizumab vylucovan do
lidského mléka. Nelze vyloucit riziko pro novorozence/kojence. Je tfeba ucinit rozhodnuti,
jestli ukoncit kojeni nebo ukoncit podavani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro
dit¢ a prospéch lécby pro zenu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8
°C). Chrainite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 1, 79639  Grenzach-Wyhlen, Némecko Registraéni ¢islo:
EU/1/17/1220/001 a EU/1/17/1220/002 a EU/1/17/1220/003. Datum prvni registrace: 21.
09. 2017 Datum posledni upravy textu Zkracené informace o pripravku: 18. 11. 2025
Aktualni verze Souhrnu udaji 0 pripravku je dostupna na
https://www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécivy piipravek TECENTRIQ je
hrazen z prosttedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Detailni podminky uhrady viz
www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o
piipravku Tecentriq.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
1€¢kové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/, piipadné na adrese: Roche s.r.o.,
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111.
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