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v TECENTRIQ (ATEZ()_LI_Z_UMAB) ILE PAKLITAKSEL KOMBINASYONU:
MEME KANSERI TEDAVISI iCIN ETKILILIK VE GUVENLILIK UYARILARI

Saymn Doktor,

Bu mektubun amaci, daha dnce tedavi edilmemis, ameliyat edilemeyen lokal olarak ilerlemis veya
metastatik iclii negatif meme kanseri (mTNBC) olan hastalarda atezolizumab ile paklitaksel
kullanimimin hastah@m tedavisi i¢in etkinlik gdstermediginin saptandigi bir klinik calisma
hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Roche Miistahzarlari San. A.S. ve Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

TECENTRIQ (atezolizumab) ve paklitakselin kombinasyon halinde meme kanseri
tedavisinde kullanimi, onayh degildir. Tlgili klinik calisma verileri, bu ilag kombinasyonunun
hastalhigi tedavi etmekte etkisiz oldugunu gostermektedir ve bu durum potansiyel giivenlilik
riskleri olugturmaktadir.

TECENTRIQ (atezolizumab) ve paklitaksel kombinasyonu, meme kanserinin tedavisinde
kullanilmamalidir.

PD-L1 pozitif metastatik ii¢lii negatif meme kanseri hastalarmin birinci basamak tedavisinde
atezolizumab ile birlikte protein bagh paklitaksel yerine paklitaksel kullanilmamalidir.
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Ameliyat edilemeyen lokal olarak ilerlemis veya metastatik {i¢lii negatif meme kanserinde,
protein bagh paklitaksel yerine paklitaksel kullanmamahdir.

Atezolizumab ve paklitakselin meme kanserinde kullanimu ile ilgili olarak klinik ¢ahsmalar
devam etmektedir.

Onaylanmis diger kullanimlar igin atezolizumab ve paklitaksel alan hastalar, saglik
uzmanlarinin yénlendirdigi sekilde ilaglarini almaya devam etmelidir.




Giivenlilik Sorunu Uzerine Ayrintih Bileiler

Paklitakselin, atezolizumab ile kombinasyonu meme kanserinde kullanim i¢in onaylanmamustir.
Bununla birlikte atezolizumabin protein baglt paklitaksel ile kullanimi farkli bir kombinasyon
tedavisidir.

Impassion 130 ¢aligmast sonuglarina gore; atezolizumab ve protein bagh paklitaksel
kombinasyonu, hem FDA, hem de EMA’da PD-L1 (tiim&r alammin>% 1'ini kaplayan herhangi bir
yogunlukta PD-L1 boyali tiimérii filtreleyen bagisiklik hiicreleri) pozitif metastatik tiglii negatif
meme kanserli yetiskin hastalarin birinci basamak tedavisinde onaylanmustir.

Impassion 131 ¢alismasinda ise, kemoterapi partneri olarak, protein bagh paklitaksel yerine
paklitaksel tercih edilmistir, ancak calisma sonuglarina gore; atezolizumab ve paklitaksel
kombinasyonu, daha once tedavi edilmemis, ameliyat edilemeyen lokal olarak ilerlemis veya
metastatik ti¢lii negatif meme kanseri (mTNBC) olan hastalarda, hastaligin progresyon ve 6liim
riskini istatistiksel olarak anlamli derecede azaltmamustir ve etkisiz olarak degerlendirilmistir. Ek
olarak, ara genel sagkalim sonuglanina gore; hem PD-L1-pozitif popiilasyonda, hem de total
popiilasyonda paklitaksel ve plasebo etkililigi, paklitaksel ve atezolizumab kombinasyonu
etkililigine gére 6ne cikmustir.

FDA, Impassion 131 bulgularim1 ve ayrica meme kanseri i¢in devam eden klinik ¢alismalarda
atezolizumab ve paklitaksel kullanimini1 degerlendirme siirecindedir.

Raporlama gerekliligi

Atezolizumab igeren ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk
Bakanhgi, Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Roche Miistahzarlari San. A.S.'ve e-posta
istanbul.adversolay@roche.com) veya telefon aracihigi ile (0212 366 90 00) bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
ROCHE MUSTAHZARLARI SANAYT A S.

Dr. Mahir Kurt
Medikal Direktor Farmakovijilans Yetkilisi
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