Poradnik
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w trakcie immunoterapii
atezolizumabem




dr n. med. Katarzyna Stencel

Niniejszy poradnik nie moze by¢
traktowany jako porada lekarska.
Zawarte tu tresci i porady majg charakter

wytacznie informacyjny. Korzystajac

z poradnika nalezy zawsze skonsultowacé
sie z lekarzem prowadzgcym
i w pierwszej kolejnosci kierowac sie

jego zaleceniami.

Drodzy Pacjenci,

Rozpoznano u Pani/Pana raka watroby. Rozpoznanie to jest niewatpliwie
trudnym doswiadczeniem, a pozytywne nastawienie do leczenia odgrywa
olbrzymiag role w procesie terapeutycznym. Kluczowe jest uzyskanie
dokfadnejinformacjidotyczacejotrzymywanych lekéwiich potencjalnych
dziatar niepozadanych oraz sposobu radzenia sobie z nimi.

Na tym etapie choroby lekarz zakwalifikowat Panig/Pana do immunoterapii
atezolizumabem w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym
bewacyzumabem. Ten poradnik pozwoli Pani/Panu oraz Panstwa
opiekunom zrozumie¢ mechanizm dziatania lekéw oraz poznaé ich
potencjalne dziatania niepozadane, a takze objawy, ktére powinny
sktoni¢ do kontaktu z lekarzem prowadzacym, badz do pilne;j
wizyty lekarskiej.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze zapoznaé sie
z ulotka informacyjna dotaczong do opakowania leku oraz z materiatem
edukacyjnym - Karta ostrzegawcza dla pacjenta.



Funkcja ukiadu
immunologicznego

w organizmie
cziowieka

Uktad immunologiczny petni funkcje ochronng, rozpoznajac i eliminujac
zagrozenia ze $rodowiska zewnetrznego. Wazng funkcjg poza obrong
organizmu przed zakazeniami (wirusami, bakteriami) jest ochrona
organizmu przed powstajgcymi  komodrkami  nowotworowymi,
ktére pozostawione poza kontrola moga doprowadzi¢ do rozwoju
nowotworu. W warunkach prawidtowych komadrki uktadu immunologicznego
(miedzy innymi limfocyty) rozpoznajg patogeny oraz nowopowstate
komdérki nowotworowe i niszcza je. Immunoterapia jest nowoczesng
metodag leczenia, polegajgca na oddziatywaniu lekéw na uktad
immunologiczny (odpornosciowy) cztowieka.

Mechanizm
dziatania
atezolizumabu

Komorki nowotworowe posiadajg zdolnosc¢ ,,ucieczki spod kontroli uktadu
immunologicznego”, dzieki czemu dochodzi do wzrostu nowotworu
i rozprzestrzeniania si¢ go w organizmie (tworzenia przerzutow). Dzieje sie
tak miedzy innymi dlatego, ze komoérki nowotworowe wydzielajg
specjalne substancje (tak zwane ligandy programowanej $mierci
komorki, ang. programmed death ligand-1, PD-L1), ktére tacza sie
z odpowiednimi receptorami na limfocytach (receptory programowane;
Smierci komorki, programmed death-1, PD-1i receptory B7.1). Powoduje
to wygaszanie aktywnosci limfocytéw, a co za tym idzie, hamowanie
wiasnych mechanizmdéw obronnych organizmu.

Atezolizumab jest przeciwciatem monoklonalnym przeciwko ligandowi
PD-L1. Jego potaczenie sie z tym ligandem doprowadza do ,,odblokowania”
uktadu immunologicznego i przywrdcenia jego funkcji w zakresie
rozpoznawania i obrony organizmu przed patogenami lub komdrkami
nowotworowymi.



Mechanizm dziatania
bewacyzumabu

Bewacyzumab jest przeciwciatem monoklonalnym wigzacym
naczyniowo-$rddbtonkowy czynnik wzrostu (ang. vascular endothelial
growth factor) i ma dziatanie antyangiogenne. W przypadku raka watroby
dochodzi do intensywnego powstawania nowych naczyn krwiono$nych,
ktore dostarczajg sktadniki odzywcze konieczne do wzrostu
i rozprzestrzeniania sie nowotworu. Bewacyzumab hamuje powstawanie
nowych naczyn krwionosnych, a tym samym wzrost guza.

Réznice
w mechanizmach

dziatania atezolizumabu,
chemioterapiii terapii
celowanych

Atezolizumab rézni sie zasadniczo od chemioterapii lub terapii
celowanych. Réznica dotyczy mechanizmu dziatania, rodzaju dziatan
niepozadanych, czy tez drogi podania lekéw (atezolizumab stosuje
sie dozylnie, chemioterapie dozylnie lub rzadziej doustnie, a terapie
celowane doustnie lub rzadziej dozylnie). Chemioterapia oddziatuje

na komarki szybko dzielgce sig, w tym komérki nowotworowe, ale moze
takze uszkadzaé zdrowe komdrki uktadu krwiotwdérczego (leukocyty,
erytrocyty, ptytki krwi), komérki nabtonka przewodu pokarmowego
lub btony Sluzowej jamy ustnej. Stad, w trakcie chemioterapii moze
dochodzi¢ do niedokrwistosci (zmniejszenie stezenia hemoglobiny),
matoptytkowosci (zmniejszenie ilosci ptytek krwi), neutropenii (zmnigjszenie
ilosci biatych ciatek krwi, czyli leukocytow), biegunek, zapalenia btony
Sluzowej jamy ustnej, nudnosci, wymiotéw, a takze wytysienia.
Te dziatania niepozadane w trakcie terapii atezolizumabem wystepuja
niezwykle rzadko.

Leczenie celowane stosuje sie jedynie u 0séb posiadajgcych okreslone
»,Zaburzenia molekularne” w komdrkach nowotworowych, czyli zmiany,
ktore wykrywane sg w trakcie doktadnej analizy wycinka tkankowego
(bloczki/kostki parafinowe). Dotyczy to niewielu chorych. Dziatania
niepozadane sg Scisle zwigzane z lekiem oddziatujgcym na dane zaburzenie
molekularne (np. biegunka, wysypka, obrzeki obwodowe, zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz).




Skutecznosé
atezolizumabu

w chorobach
nowotworowych

Panstwa lekarz prowadzacy zdecydowat o zastosowaniu atezolizumabu
Z uwagi na jego skutecznos$¢ w leczeniu pierwszej linii u chorych
na raka watrobowokomadrkowego w skojarzeniu z bewacyzumabem.

W chwili obecnej na Swiecie toczy sie wiele badan klinicznych majacych
na celu okreslenie skuteczno$ci i bezpieczenstwa atezolizumabu
w réznych typach nowotwordw.

Oprécz raka watroby dotychczas potwierdzono skutecznos$¢ atezolizumabu
u chorych na drobnokomdrkowego i niedrobnokomdrkowego raka ptuca,
raka urotelialnego, raka piersii czerniaka.

Lista ta stale wydtuza sie wraz z dostepnoscig wynikdw badan klinicznych
i rejestracjg lekdw w okreslonych wskazaniach przez Amerykariska
Agencje Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration, FDA)
oraz Europejska Agencje Lekdw (ang. European Medicine Agency, EMA).

Mozliwosé zastosowania
atezolizumabu
w Polsce

Immunoterapia atezolizumabem bedzie u Pani/Pana realizowana
w ramach tak zwanego Programu Lekowego Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), co oznacza, ze aby leczenie byto refundowane, nalezy
spetniac okreslone w tym programie kryteria. Uaktualniane na biezaco
kryteria dostepne sg na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia:
www.gov.pl

Kryteria te obejmujg miedzy innymi okreslone rozpoznanie histopatologiczne
oraz stopiel zaawansowania choroby, a takze $cisle okreslone
w programie parametry laboratoryjne. Lista refundowanych wskazan do
zastosowania atezolizumabu jest stopniowo poszerzana.

Obecne wskazanie refundacyjne obejmuje w pierwszej linii leczenia
terapie atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem u chorych na
nieresekcyjnego raka watrobowokomaérkowego bez przerzutéw poza
watrobe lub z obecnoscia przerzutéw pozawatrobowych.

Leczenie atezolizumabem i bewacyzumabem prowadzi sie do stwierdzenia
progresji choroby, utraty korzysci klinicznych, badZ stwierdzenia
nieakceptowalnej toksycznosci. W przypadku, kiedy podawanie jednego
z lekéw musi zostac¢ zakoriczone z powodu dziatari niepozadanych,
leczenie drugim lekiem moze by¢ kontynuowane w monoterapii.



W przypadku wystgpienia dziatari niepozadanych spowodowanych
Dawkowanie podawaniem jednego z lekdw, leczenie drugim lekiem moze by¢
EZohziany kontyunuowane w monoterapii.
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1200 mg TOLEROWANY

wlew dozylny i pierwsza > kolejne
stata dawka infuzja infuzje

Atezolizumab stosuje sie w statej dawce 1200 mg we wlewie dozylnym
raz na 3 tygodnie. Dawka ta jest niezalezna od masy ciafa i nie podlega
redukcji.

Pierwszy wlew atezolizumabu trwa 60 minut, a nastenie moze zostac
skrécony do 30 minut, jesli nie wystapig dziatania niepozadane podczas
podawania leku.

Bewacyzumab stosuje sie w dawce 15 mg/kg masy ciata we wlewie
dozylnym raz na 3 tygodnie. Dawka ta nie podlega redukciji.

Pierwszy wlew bewacyzumabu trwa 90 minut, nastepny moze
zosta¢ skrécony do 60 minut, a kolejny do 30 minut, jesli nie wystapia
dziatania niepozadane podczas podawania leku.




Kwalifikacja
doleczenia

atezolizumabem
i prowadzenie
immunoterapii

Do terapii atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem
zakwalifikowat Panig/Pana lekarz specjalista onkologii klinicznej,
ktéry na podstawie badan obrazowych (tomografia komputerowa)
i laboratoryjnych ocenia jej skutecznos¢ i wskazania do kontynuaciji,
czasowego przerwania lub zakonczenia immunoterapii i/lub leczenia
antyangiogennego.

W  przypadku rozpoznania raka watrobowokomérkowego ze
wspotistniejgcg marskoscig watroby, przed rozpoczeciem leczenia
skojarzonego atezolizumabem i bewacyzumabem konieczne bedzie
wykonanie gastroskopii celem oceny obecnosci zylakdw przetyku.
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Bardzo istotnym elementem terapii jest edukacja, wspodtpraca lekarza
Z pacjentem oraz natychmiastowe zgtaszanie przez chorego dziatan
niepozadanych. Wczesna interwencja pozwoli zapobiec nasileniu
objawéw niepozadanych. Mamy nadzigje, iz poradnik, ktéry znajduje sie
w Pani/Pana rekach pozwoli lepiej zrozumieé¢ proces leczenia i zwréci
uwage na potencjalne dziatania niepozadane.




Efekty uboczne

terapii
atezolizumabem

Tak jak kazde leczenie, immunoterapia atezolizumabem moze
spowodowac dziatania niepozadane. Wazna jest $wiadomosc
mozliwosci ich wystagpienia, znajomos¢ charakterystycznych objawdw
poszczegdlnych dziatar niepozadanych, ich wczesne rozpoznanie
oraz szybkie podjecie leczenia. Wiecej informacji na temat dziatan
niepozadanych znajduje sie w dalszej czesci poradnika.

Z uwagi na mechanizm dziatania, immunoterapia atezolizumabem (lek
anty-PD-L1) aktywuje dziatanie witasnego uktadu immunologicznego.
Jego odblokowanie moze sie zatem przyczyni¢ do wystapienia dziatan
niepozadanych, ktére majg charakter reakcji autoimmunologicznych
(skierowanych przeciwko prawidtowym komadrkom/tkankom organizmu).
Moze to dotyczy¢ kazdego organu i kazdego uktadu w organizmie
chorego.
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Dziatania uboczne w wigkszosci majg tagodne badZ umiarkowane
nasilenie i moga by¢ w petni odwracalne, pod warunkiem wczesnego
wykrycia i rozpoczecia wiasciwego leczenia. Dlatego niezwykle istotne
jest zgtaszanie lekarzowi prowadzacemu wszystkich nowych badz
nasilajacych sie dolegliwo$ci i niepokojacych objawdw.

Za efekty uboczne immunoterapii i chemioterapii odpowiadajg rézne
mechanizmy. Chemioterapia niszczy bezposrednio nie tylko komodrki
nowotworowe, ale takze komorki zdrowych tkanek, szczegdlnie
tych szybko dzielacych sig, takich jak szpik kostny, mieszki wtosowe
czy komoérki nabtonka przewodu pokarmowego. Typowe dziatnia
niepozadane dla chemioterapii, takie jak wytysienie, nudnosci, wymioty,
czy toksyczno$é hematologiczna (zmniejszenie liczby leukocytdw,
niedokrwisto$¢, matoptytkowos$é), rzadko wystepuja w trakcie
immunoterapii. Niektore efekty uboczne, jak na przyktad biegunka,
moga by¢ podobne, ale podczas immunoterapii jej przyczyna jest
immunologiczne zapalenie jelita grubego, a nie bezposrednie niszczenie
komdrek nabtonka przewodu pokarmowego przez leki cytostatyczne.

Immunoterapia atezolizumabem jest leczeniem dobrze tolerowanym
u wiekszosci chorych i pozwala na zachowanie dobrej jakosci zycia.



Najczesciej
wystepujace
efekty uboczne
immunoterapii
atezolizumabem

Dziatania niepozadane immunoterapii moga dotyczy¢ kazdego uktadu
i kazdego narzadu. Do najczestszych dziatar niepozadanych naleza:

zmeczenie

objawy skérne (takie jak wysypka czy swigd)
zaburzenia hormonalne, najczesciej zaburzenia
czynnosci tarczycy (pod postacig przejsciowej
nadczynnosci z nastepowa niedoczynnoscia),
rzadziej niedoczynnosé przysadki mézgowej
zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych

tzw. niezakazne zapalenie ptuc

immunologiczne zapalenie jelita grubego
(biegunka, szczegdlnie zdomieszka krwi lub sluzu)

(%)

Inne dziatania niepozadane, w tym neurologiczne (dotyczace uktadu
nerwowego), kardiologiczne (dotyczace uktadu krazenia), reumatologiczne
(dotyczace stawdw) czy nefrologiczne (dotyczace nerek) wystepuja
rzadziej.

W przypadku stosowania atezolizumabu w skojarzeniu z bewacyzumabem
nalezy pamietaé o dziataniach niepozadanych typowych dla terapii
antyangiogennej, ktére moga towarzyszy¢ leczeniu. Najczestsze
dziatania niepozadane bewacyzumabu obejmuja nadcisnienie tetnicze
(stad konieczno$¢ monitorowania cisnienia tetniczego krwi), zmeczenie,
biegunka, biatkomocz, powiktania zakrzepowo-zatorowe, krwawienia
(z nosa, z przewodu pokarmowego).

W przypadku wystgpienia istotnych klinicznie dziatari niepozadanych
atezolizumabu badZ bewacyzumabu mozna opdzni¢ podanie kolejne;
dawki lekdéw, jednak nie dtuzej niz o 6 tygodni.



Leczenie dziatan
niepozadanych
immunoterapii

atezolizumabem

Leczenie dziatan ubocznych immunoterapii zalezy od ich nasilenia.
W tagodnych przypadkach mozna bezpiecznie kontynuowac
terapie atezolizumabem. Przy umiarkowanie nasilonych efektach
ubocznych lekarz moze zdecydowaé o pominieciu jednej lub kilku
dawek immunoterapii az do ustgpienia dolegliwosci. Jesli jednak
dziatania niepozadane beda sie nasilaty, lekarz moze podjac¢ decyzje
o zakonczeiu terapii atezolizumabem.

Podstawowymi lekami stosowanymi w leczeniu dziatan niepozadanych
immunoterapii sa steroidy w postaci doustnej badZ dozylnej
w przypadku bardziej nasilonych dziatan niepozadanych. Stosowanie
steroiddw wymaga co najmniej czasowego przerwania immunoterapii.
W przypadku braku skutecznoéci steroiddw lekarz moze zadecydowaé
o zastosowaniu innych lekéw hamujgcych aktywnos$é uktadu
immunologicznego (tak zwanych lekéw immunosupresyjnych).
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Wazne jest niezwtoczne zgtaszanie lekarzowi prowadzgcemu wszystkich
nowych badz nasilajgcych sie dolegliwosci i niepokojacych objawdw.
Moze to zapobiec ich nasileniu, przerwaniu lub zakoriczeniu skutecznej
immunoterapii z powodu jej toksycznosci.

Immunoterapia atezolizumabem a przyjmowanie innych lekéw

Przed rozpoczeciem immunoterapii atezolizumabem nalezy poinformowac
lekarza prowadzacego o wszystkich przyjmowanych lekach i suplementach
diety. Kazdy nowy lek w terapii choréb wspdtistniejacych powinien
zostac skonsultowany z lekarzem prowadzacym.

Wykazano, ze dtugotrwate doustne lub dozylne przyjmowanie
glikokortykosteroidéw przed rozpoczeciem immunoterapii moze
mie¢ negatywny wptyw na jej skutecznosc¢. Poniewaz dawke
10 mg prednizonu/prednizolonu na dobe uznaje sie za dawke
immunosupresyjng, w trakcie immunoterapii nie nalezy stosowac
glikokortykosteroidéw w dawce wyzsze;j.

Koniecznos$¢ zastosowania glikokortykosteroiddw nalezy kazdorazowo
omowic z onkologiem.

W trakcie terapii atezolizumabem oraz bezposrednio przed jej
rozpoczeciem nie zaleca sie réwniez przyjmowania antybiotykdw.
Antybiotyki moga zmienia¢ mikrobiom jelitowy i tym samym wptywac
na skuteczno$¢ immunoterapii. Konieczno$¢ zastosowania antybiotyku
nalezy kazdorazowo omdwic z onkologiem.



Czeste dziatania
niepozadane
atezolizumabu zaburzenia
funkcji
tarczycy

Poniewaz stosowanie immunoterapii wigze sie z ryzykiem zaburzen
hormonalnych, najczesciej tarczycy, lekarz bedzie systematytcznie
kontrolowat u Pani/Pana parametry laboratoryjne $wiadczace
o funkcjonowaniu tego narzadu (TSH, FT3 oraz FT4). Ponadto nalezy
zwrdcié uwage na symptomy nadczynnoscii niedoczynnosci tarczycy:

objawy nadczynnosci
tarczycy
objawy niedoczynnosci
® nerwowos$cé tarczycy

® uczucie niepokoju

. . ® uczucie zmeczenia
® wahania nastroju

. ® sennosé
® pbezsennos$é

° i ' :
e utrata masy ciata zwigkszenie masy ciafa

. .
® biegunki zaparcia

) ® uczucie zimna
® uczucie gorgca

- ® obnizenie nastroju
e drzenie rak

. - ® ostabienie
® przyspieszone bicie serca

(tachykardia) ® suchosc skory

® wypadanie wioséw

Z powodu zaburzen funkcji tarczycy rzadko konieczne jest
przerwanie badZz zakonczenie immunoterapii. Nadczynnosc¢
najczesciej jest przejsciowa, a w przypadku niedoczynnosci
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie doustne hormondw tarczycy oraz
kontynuacje immunoterapii.

Czeste dziatania : :
niepozadane immunologiczne
atezolizumabu zapalenie watroby

- zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
(aminotransferaz)

Stosowanie immunoterapii wigze sie z ryzykiem immunologicznego
uszkodzenia watroby, dlatego tez lekarz bedzie kontrolowat u Pani/Pana
parametry laboratoryjne oceniajgce funkcjonowanie tego narzadu:

® ALT - aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowe;
e AST - aktywnos$¢ aminotransferazy asparaginianowe;j

e stezenie bilirubiny catkowitej
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W  przypadku znacznego zwiekszenia aktywnosci enzymoéw
watrobowych lekarz moze zdecydowaé o czasowym przerwaniu
immunoterapii az do normalizacji wynikdéw laboratoryjnych,
a w okreslonych przypadkach o wiaczeniu doustnej/dozylnej
steroidoterapii lub zakoriczeniu immunoterapii.

W przypadku pojawienia si¢
nizej wymienionych objawoéw konieczna jest
pilna konsultacjalekarska

A

® zazbtcenie skéry ® nasilajgce sie zmeczenie
lub biatkéwek oczu . 2
® wystepowanie nudnosci

® dolegliwosci bélowe lub uczucie lub wymiotéw
dyskomfortu pod prawym tukiem . ,
ebrowym ® zmniejszenie apetytu

® odbarwiony stolec ® inne niepokojgce objawy

lub ciemny mocz
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Czeste dziatania

niepozadane immunologiczne
atezolizumabu zapalenie jelita

- biegunka

Stosowanie immunoterapii moze wptynaé na ryzyko wystapienia
immunologicznego zapalenia jelita. W przypadku wystapienia biegunki
kazdorazowo nalezy poinformowac o tym lekarza.

wymagaja chorzy, jesli:

,5|.
Pilnej konsultacji zlekarzem \"‘
N/ ©

® wystgpi u nich biegunka ® biegunce towarzysza béle
brzucha, gorgczka lub inne

® w ich stolcu obserwuije sig niepokojace objawy

domieszke krwi lub $luzu

® biegunka nie ustepuje
pomimo zaleconego przez
lekarza postepowania

® biegunce towarzyszy zte
samopoczucie i jesli uposledza
ona codzienne funkcjonowanie

W przypadku wystgpienia biegunki lekarz moze zleci¢ Pani/Panu
dodatkowe badania (np. kolonoskopie) i zadecydowaé o czasowym
przerwaniu immunoterapii, jej zakoriczeniu lub o rozpoczeciu
leczenia steroidami.



Czeste dziatania
niepozadane
atezolizumabu

niezakazne
(immunologiczne)
zapalenie ptuc

Stosowanie immunoterapii wigze sie z ryzykiem immunologicznego
zapalenia ptuc, ktére moze przebiegaé bezobjawowo i czasem moze
by¢ rozpoznane jedynie na podstawie nieprawidtowos$ci w badaniach
obrazowych (rtg lub tomografia komputerowa klatki piersiowe;).

W przypadku pojawienia sie nizej wymienionych objawéw
konieczna jest pilna konsultacja lekarska

® kaszel lub nasilenie kaszlu ® krwioplucie
® bol w klatce piersiowej ® gorgczka
® dusznosc

9
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o trudnosci w oddychaniu

® szybkie meczenie sie

W

W przypadku wystapienia powyzszych objawdw lekarz moze zlecic
dodatkowe badania (tomografie komputerowg klatki piersiowej lub
bronchoskopig), a takze zadecydowad o czasowym wstrzymaniu lub
zakonczeniu immunoterapii oraz rozpoczeciu steroidoterapii.
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Rzadsze dziatania
niepozadane
immunoterapii
atezolizumabem

Dziatania niepozadane immunoterapii moga dotyczyé kazdego uktadu

\\
\s
WA/
-

i kazdego narzadu.

Do bardzo rzadkich powiktan

immunoterapii naleza: w

e powiktania neurologiczne, np.
polineuropatia, aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-
-rdzeniowych, porazenie nerwu
twarzowego, Zespét Guillaina-
-Barre’go, zapalenie mézgu

e powiktania kardiologiczne, np.
zapalenie mie$nia sercowego,
zapalenie osierdzia, arytmia

® powiktania reumatologiczne
bdle oraz zapalenie migéni
i stawow

e powiktania nefrologiczne
niewydolnos$¢ nerek, zapalenie
nerek

o powiktania okulistyczne
zapalenie twardowki, zaburzenia
dotyczace siatkdwki lub btony
naczyniowej oka

® powiktania hematologiczne
sg niezwykle rzadkie i moga
obejmowac niedokrwistos¢
hemolityczna czy plamice
matoptytkowa



Ocena skutecznosci
leczenia atezolizumabem
w skojarzeniu

zbewacyzumabem

Ocena skutecznosci immunoterapii w skojarzeniu z lekiem
antyangiogennym obejmuje wykonanie badar obrazowych uzaleznionych
od lokalizacji zmian chorobowych. Najczesciej wykonuje sie
tomografie komputerowa klatki piersiowej oraz tomografie
komputerowa lub rezonans magnetyczny jamy brzusznej i miednicy.
Ocena skutecznosci leczenia bedzie u Pani/Pana dokonywana
nie rzadziej niz co 9 tygodni (lub przed rozpoczeciem co czwartego
21-dniowego cyklu leczenia). W przypadku, gdy w dwdch kolejnych
ocenach nastgpi co najmniej stabilizacja choroby, wykonanie badan
obrazowych mozliwe bedzie co 12 tygodni. Oceny skutecznosci
leczenia dokonuje sie wedtug $cisle okreslonych kryteriéw
radiologicznych (tzw. kryteria RECIST).

Oceny skutecznosci leczenia nie dokonuje sie na podstawie zadnych
badan laboratoryjnych - stuzg one jedynie do monitorowania
bezpieczenstwa leczenia i oceny potencjalnych dziatari niepozadanych.

Czas
trwania terapii
atezolizumabem
w skojarzeniu
zbewacyzumabem

Decyzje o przerwaniu terapii lekarz moze podjac w przypadku:

stwierdzenia radiologicznej progresiji choroby
(pogorszenia obrazu radiologicznego)

é‘:? stwierdzenia klinicznej progresiji choroby
o

(pogorszenie samopoczucia chorego)

, nieakaceptowalnej toksycznosci,

&, czyli wystagpienia dziatar niepozadanych,

SIS w przypadku ktérych kontynuacja leczenia
wigze sie z duzym ryzykiem

® znacznego i diugotrwatego pogorszenia sie

o Jakoscizyciachorego

Chory moze takze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia na
kazdym etapie choroby.

W przypadku kiedy z uwagi na dziatania niepozadane
stosowanie jednego z lekdw musi by¢ zakonczone, mozna
kontynuowac podawanie drugiego leku w monoterapii.




Immunoterapia
atezolizumabem
aszczepienie przeciwko
SARS-CoV-2

Immunoterapia atezolizumabem nie jest przeciwwskazaniem do
szczepienia przeciwko SARS-CoV-2 ani nie zwieksza czestosci
wystepowania jego dziatar niepozadanych.

Szczepienie mozna wykonaé w dowolnym czasie trwania immunoterapii,
chyba ze jest ona kojarzona z chemioterapia. Wéwczas zaleca sie
szczepienie po okoto 7 dniach od chemioterapii, najlepiej po wykonaniu
kontrolnego badania morfologii krwi.

Optymalne jest unikanie szczepienia w czasie, kiedy obserwujemy
spadek odpornosci, co wyraza sie zmniejszeniem liczby leukocytéw
i neutrofili.

Immunoterapia
atezolizumabem
awysitek fizyczny
i aktywnos¢é
seksualna

Podczas immunoterapii atezolizumabem nie ma
przeciwwskazan do aktywnosci fizycznej, uprawiania
sportu czy aktywnosci seksualnej. Wysitek fizyczny
powinien by¢ dostosowany do Pani/Pana stanu
0gdlnego, samopoczucia oraz wydolnosci.

W przypadku podjecia wspétzycia seksualnego przez
pacjentke w wieku rozrodczym lub gdy partnerka
pacjenta jest w wieku rozrodczym nalezy bezwzglednie
pamietac o skutecznej antykoncepciji.



Immunoterapia
atezolizumabem u chorych
ze wspdtistniejacg choroba
autoimmunologiczna

U chorych ze wspdtistniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi
nie jest mozliwa terapia atezolizumabem. Obecnie tocza sie badania
kliniczne oceniajgce skutecznos$é i bezpieczenstwo immunoterapii w tej
grupie chorych.

Wyjatek stanowig chorzy ze wspdtistniejacg cukrzyca typu 1,
niedoczynnos$cig tarczycy w trakcie suplementacji hormonalnej,
tuszczyca lub bielactwem. Jezeli stwierdzono u Pani/Pana ktdrgkolwiek
z wymienionych choréb autoimmunologicznych oznacza to,
Ze zastosowanie immunoterapii atezolizumabem - zgodnie z zapisami
Programu Lekowego - bedzie mozliwe.

Przed kwalifikacjg do leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
o wszystkich stwierdzonych chorobach wspdtistniejacych, nawet jesli
od wielu lat u Pani/Pana nie wystepujg dolegliwosci z nimi zwigzane.

Dietaizalecenia

Zywieniowe
w trakcie terapii
atezolizumabem

W trakcie immunoterapii atezolizumabem nie ma konieczno$ci
stosowania specjalnej diety. Wazne jest regularne przyjmowanie
zbilansowanych positkéw zapewniajgcych pozadang ilos¢ kalorii
i sktadnikdw odzywczych. Nie jest konieczne przyjmowanie suplementdéw
diety, a w przypadku ich stosowania nalezy pamieta¢ o konsultacji
z lekarzem prowadzgcym.

W celu uzyskania doktadniejszych informacji warto zapoznaé sie
z poradnikami dotyczacymi zywienia w chorobie nowotworowe;.

Wszelkie przypadki wystgpienia dziatar niepozadanych, w tym dziatait niepozadanych niewymienionych w tresci ulotki
dla pacjenta, nalezy zgtasza¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Zgtoszenia nalezy przekazywaé do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatars Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21301, fax +48 22 49 21309,

strona internetowa: smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
Roche Polska Sp. zo.0.,

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa,

tel. +48 22 34518 88, fax +48 22 34518 74

lub za pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujacego sie pod adresem internetowym
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych
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