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Leidbeiningar um notkun & atezolizumab (Tecentriq®)

Inngangur

Atezolizumab er manngert einstofna IgG1 mdtefni gegn PD-L1 (programmed death-ligand 1),
med breyttum Fc-hluta, sem framleitt er med erfdateekni i frumum Ur eggjastokkum
kinverskra hamstra (Chinese hamster ovary cells).

Abendingar

Lungnakrabbamein

Atezolizumab sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar vid lungnakrabbameini sem ekki er
af smafrumugerd og er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum, hja fullordnum
sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med 6drum krabbameinslyfjum. Sjaklingar med
a&xli med virkjandi stokkbreytingum (activating mutations) i EGFR eda stokkbreytingum i
ALK ettu einnig ad hafa fengid marksaekna medferd 4dur en peir fa atezolizumab.

Leyfisskyldan vid ofangreindri &bendingu er eingéngu sampykkt fyrir sjuklinga par sem a&xlin
eru med PD-L1 tjaningu >1%.

Atezolizumab, pembrolizumab og nivolumab eru 16gd ad jofnu vid ofangreindri abendingu og
pad lyf sem hefur leegri medferdarkostnad samkveemt Utbodi Landspitala er ad 6llu jofnu
fyrsta meoferdarval.

pvagfaerapekjukrabbamein
Atezolizumab sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar vid pvagfeerapekjukrabbameini sem
er langt gengid og stadbundid eda med meinvérpum, hja fullordnum sjuklingum sem:
e hafa adur fengio medferd med 6drum krabbameinslyfjum sem innihéldu
platinusambdnd eda
e eru ekki taldir geta fengid cisplatin og eru med axli sem tja PD-L1 i >5% frumna

Atezolizumab og pembrolizumab eru 16gd ad jofnu til medferdar vid
pvagferapekjukrabbameini sem er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum, hja
fullordnum sjuklingum sem eru ekki taldir geta fengid cisplatin (1. linu medferd).

Atezolizumab, pembrolizumab og nivolumab eru 16gd ad jofnu til medferdar vid
pvagferapekjukrabbameini sem er langt gengid og stadbundid eda med meinvorpum, hja
fullordnum sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med édrum krabbameinslyfjum sem
innihéldu platinusambdnd (2. linu medferd). bad lyf sem hefur leegstan medferdarkostnad
samkvemt (tbodi Landspitala er ad 6llu jofnu fyrsta medferdarval.



Prineikveett brjostakrabbamein

Atezolizumab dsamt nab-paclitaxeli er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
Oskurdteekt prineikveett brjéstakrabbamein, stadbundid og langt gengid eda med meinvérpum,
par sem &xlid tjair PD-L1 i >1% frumna og sjuklingurinn hefur ekki adur fengid medferd med
krabbameinslyfjum vid sjukdémi med meinvérpum. Abendingin & ekki vid um sjaklinga sem
hafa fengid krabbameinslyf sem undirbiningsmedferd (neoadjuvant) eda viobétarmedferd
(adjuvant) & undanférnum 12 manudum.

Frabendingar
Ofnami fyrir atezolizumabi eda einhverju hjalparefnanna.

Arangur

I kliniskum fasa I11 slembirannsékninni IMvigor211 voru skodud ahrif atezolizumab midad
vid frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd ad vali (vinflunine, docetaxel eda paclitaxel).
Rannsoknin var framkvemd medal sjuklinga med langt gengid pvagfarapekjukrabbamein
sem hofou adur fengid medferd med platinumlyfjum. Medaltimi eftirfylgdar var 17 manudir.
Svoérun vid medferd med atezolizumab var 21,7 manudir midad vid 7,4 manudi i hopnum sem
gekkst undir frumudrepandi lyfjamedfers.*

Kliniska rannsoknin IMvigor 210 sem var Fasa Il rannsokn sem var framkveemd medal
sjuklinga sem voru ekki taldir hefir til medferdar med platinumlyfjum sem fyrstu medferd vid
langt gengnu pvagfaerapekjukrabbameini (pydi 1) eda urdu fyrir framgangi sjukdéms innan
vid 12 manudum eftir fyrri medferd med platinumlyfjum (pydi 2). Eftir ad medaltali 17,2
maénada eftirfylgd, var svorun (ORR) 23%, medallifun (OS) var 15,9 méanudir og lifun an
framgangs sjukdoms var 2,7 manudir. | pydi 2 var ad medaltali 11,7 manada eftirfylgd,
svorun (ORR) var 15%. A3 12 manudum lidnum voru 36% sjlklinganna & lifi.?

Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir eru preyta, minnkud matarlyst, égledi, madi, nidurgangur, dtbrot,
hiti, uppkdst, lidverkir, préttleysi og kladi. Sja nanar i sérlyfjaskra.

Skammtar og lyfjagjof
Einlyfjamedferd
840 mg i bladd a tveggja vikna fresti,

1200 mg i blaaed a priggja vikna fresti eda
1680 mg i blaaed & fjogurra vikna fresti

Samsett medferd med nab-paclitaxeli )
840 mg, gefinn med innrennsli i blazed og fylgt eftir med 100 mg/m2 af nab-paclitaxeli. |
hverri 28-daga medferdarlotu er Tecentrig gefid a dogum 1 og 15 og nab-paclitaxel & dogum
1,8 og 15.

Milliverkanir
Sjéa sérlyfjaskra

Medferdarlengd

Radlagt er ad halda afram medferd med atezolizumab par til kliniskur avinningur naest ekki
lengur eda eiturahrif verda ovidradanleg.



Umsdknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | umso6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdémsstada asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 6 manada. burfi sjuklingur
a frekari medferd ad halda parf ad seekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferd-
arinnar liggur fyrir. Athugasemdum vegna afgreidslu lyfjanefndar ma beina til
framkvaemdastjéra leekninga & Landspitala.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur

Asgerdur Sverrisdottir, krabbameinslaeknir
Orvar Gunnarsson, krabbameinslaknir

Leidbeiningarnar voru samdar i névember 2018, uppfeeroar i april 2020 og verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum en fyrr ef asteeda pykir til.

Heimildir
Samantekt & eiginleikum lyfs: www.serlyfjaskra.is
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