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TeuenTpuk (aTe3o.1m3ymad) u ApacTuH (6eBanu3zymad):

ATe3om3ymad B komOnHauuu ¢ 0esanusymadom HE ono0pen a1 npuMeHeHust B KauecTBe
aIbIOBAHTHOMN Tepanuu y NAIMEHTOB C MeYeHOYHOKJIECTOYHbIM PAKOM C BHICOKMM PHCKOM
pelHIUBa MOCJIe XMPYPru4yecKoil pe3eKIny Win adJasiuH, a2 COOTHOIIEHHE <I0JIb3a-PUCK»
He NMOATBEP:KAAaeT NMPUMEHEeHHe aTe30/M3yMada B KOMOMHAIMHU ¢ OeBalu3yMadoM B 3THX
yCJI0BHAX

YBaxxaeMblil MEAULIMHCKUM paOOTHUK!

Kommanus @.Xopmmanu-JIs dD.Xodbdmanu-JIs Pom mno cormacoBanuto ¢ “LleHTpom
Oxcneprtusbl Jlekapcts u Menununckux Texnonoruit” 'HKO, xorena 6b1 coobmuts Bam
cienymrlee:

Kpamxkuit 0630p

e Ha nmary okxonuanust cOopa manHbix 3 masgs 2024 r. OOHOBIIGHHBIE [AHHBIE aHAIIN3a
uccnenoBanus [Mbrave050, B KOTOPOM OLIEHHWBaJIM TPHUMEHEHHE are30in3ymada
B KOMOUHaIMK ¢ OeBalu3ymMaOoOM MpU aTbIOBAaHTHOW Teparuu renaToleIUTIoNIAPHOTO paka
(I'LIP), moka3bIiBatoT, 4To Oe3penuavuBHas BebKMBaeMocTh (RFS), ormeueHHas mpu mepBom
NPOMEKYTOYHOM aHaM3e, HE COXpaHsercs mpu OoJjiee JIIUTEIHHOM TOCIEIYIOIeM
HaOmoaeHnu. HeoOXoaumo OTMETHTh, 4YTO AaHHBIE 00 o0med BbbDkuBaeMocTH (OS)
MO-TIPEKHEMY OIIEHWBAIOTCS KaK HEMOJHBIE Ha MOMEHT IPOBEIEHHS 3TOr0 OOHOBJICHHOTO
aHamu3a. OOwmwmit npoduip 0€30MacHOCTH  COOTBETCTBYET TAaKOBOMY B  IIEpBOM
IPOMEKYTOUHOM aHanu3e. Ha oCHOBaHMM 3THX IaHHBIX COOTHOIIEHHE <MOJIb3a-PHCK» He
NMOATBEP KAaeT MNPHMEHEHHEe aTe30jmu3ymMada B KoMOMHADMM ¢ OeBanu3ymadom
B KauecTBe aAblOBaHTHOH Tepanuu I'LIP.

e XoTa KOMOMHaLUs aTe3oiau3yMadba u OeBanm3zymaba He 0J00peHa HU B OJHOM CTpaHe A
NPUMEHEHHS 10 3TOMY TIOKAa3aHUIO, YYUTHIBAS BBICOKYIO HEYIOBJIETBOPEHHYIO TOTPEOHOCTB,
B HEKOTOPBIX KIMHHUYECKUX PYKOBOJICTBAX Ta KOMOMHAIMS OTMEUYEHA KaK MOTEHIIMAIbHbIN
BApUAHT aJbIOBAHTHOW Tepanuu i nauueHToB ¢ ['T[P mocne panukanbHONW pe3eKIuu WUiu
abmsamuu. OgHAaKo pe3ynpTaThl HENaBHO IPOBEACHHOro wucciepoBanus IMbrave050 He
MOJTBEPKIAIOT MPUMEHEHHE STOW KOMOWHAIMM JUIsl aJBIOBAaHTHON Teparnuy IalueHTOB
¢ I'lIP; mosToMy nanHOE MH(GOPMALMOHHOE MUCHMO JIIsl MeAMIIMHCKUX paboTHUKOB (DHPC)
Harpasisercs BaMm ¢ 1enbio pekoMeH/10BaTh BO3AEP)KAThCS OT MOTEHIIMAILHOTO IPUMEHEHUS
aTe3oyin3ymadba B KOMOMHAIMKM ¢ OeBal3ymMaboM 10 He3aperucTpUpPOBAHHOMY IMOKA3aHUIO
I aaproBaHTHOM Tepanuu ['1P.
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e He ormeuanocs BiausiHUE HA yTBEPKIACHHOE NOKa3aHue HeonepadensHoro I'LIP, mpu koTopom
KOMOUMHaIMs aTe30au3yMada u OeBanuzymMada ocTaeTcsi CTaHAapTHBIM BapUAHTOM JIEUECHUS.

Oowuii 0030p HEOABHO NONYUEHHBIX OAHHBIX 0 COOMHOWEHUU KNOSIb3A-PUCK

UccnenoBanne IMbrave050 mnpezncraBiasier co0oii MHOTOLEHTPOBOE PaHAOMH3UPOBAHHOE
oTkpeiToe uccienosanue Il dasbr Tepanuu are3onnszymadbomMm B KOMOMHAIMK ¢ OeBanu3ymadbom
110 CPABHEHUIO C aKTHBHBIM HAOIOIEHUEM NIPH PUMEHEHUH B Ka4eCTBE a{bIOBAHTHOM Tepanuu
y TAIMEeHTOB ¢ renarone/utroiisipabiM pakoM (I'LIP) ¢ BBICOKMM pHCKOM penuanBa IOCIe
XUPYPTUYECKON pE3eKINH UITH a0JISALUH.

[lepBuuHoOii KOHEYHOW TOUYKOM Obuta Oe3penuauBHas BbDKHBaeMocTh (RFS) mo omenke
HE3aBUCUMOro sKkcreptHoro yupesxkaenus (HDV)!. OrmenbHble BTOpHYHBIE KOHEUHBIE TOUKH
BKJIIOUAIH 00111y10 BKUBaeMocTh (OS) u 6€30macHOCTb.

XoTs nepBuyHas KoHeuHast Touka RFS Oblia focTurHyTa nmpu nepBoM MpoOMeKyTOUHOM aHATIN3e
B Hauane 2023 r., HemaBHO oOHOBIeHHBIe maHHble MO0 RFS u3 wmccnemoBanmss IMbrave050
MOKA3bIBAIOT, YTO TIEpBOHAYaIbHAs ToJb3a B oTHomeHWM RFS He coxpansercs mpu Ooree
JUTUTETLHOM TMocenytoeM Habmoaenuu. Jlanapie mo OS ocTaloTcs HETOIHBIMU U TO-TIPEKHEMY
HE JIEMOHCTPHUPYIOT MOJTb3bl. OO0t mpodmiie 6€30MacHOCTH COOTBETCTBYET TAKOBOMY B IIEPBOM
IPOMEKYTOYHOM aHajim3e. JlaHHble W3 ATOro aHaiu3a OyayT MPEACTaBJICHBI HAa MPEICTOSIIEM
MEIMIIMHCKOM KOHTpECCe.

Ha ocHOBaHWMHM 3THX JaHHBIX COOTHOIICHHE <IIOJIb3a-PHCK» HE TOATBEPIKIACT MPHUMCHEHHE
aTe30iim3ymada B KOMOMHAIMH ¢ OeBanu3ymMadoM B KadecTBe aabproBanTHOM Teparmuu ['TIK.

Xots KOM6I/IHaI_II/I$I aTGSOJ'II/I3YMa6a n 6CBaHI/ISYMa6a HC oz[o6peHa AJII TPUMCHCHUS I1I0 9TOMY
MMOKAa3aHUI0, HEKOTOPBLIC KIMHUYCCKHE PYKOBOACTBA B HACTOALIECC BpeMsAa PEKOMCHAYIOT
HCIIOJIb30BaHUE ITOU KOM6I/IHaI_[I/II/I Ha OCHOBAHUWH JAHHBIX IIEPBOr'0 IMPOMECIKYTOUHOI'O aHAJIN3a.

Taxum 06pazoM, JaHHOE MMCbMO PaCHpPOCTpaHsAETCs sl UH(GOPMUPOBAHUSI O HOBBIX Pe3yJIbTaTax
uccinenoanusi IMbrave050 u pekoMeHIaIMii HE MPUMEHSTH aTE30JM3yMad B KOMOWHAIUHU C
OeBar3ymMaboM IO HE3apEeTUCTPUPOBAHHOMY IOKa3aHUIO IS aabioBaHTHOM Tepanuu [1IP,
MOCKONBKY — pe3ynbTaThl ucciefoBanus [Mbrave050 He mOATBEpX)AAIOT MNPUMEHEHUE
aTe30u3ymMada B KOMOMHAIMU ¢ OeBaIlln3yMaOOM B Ka4eCTBE aIbIOBAHTHOU TePAITUU JIJIsI JICUCHUS
MAIMEHTOB C TeNaTOLEIUTIONSPHBIM PAKOM IOCIE PE3eKIUU WU a0JSIIHU C BBICOKUM PHUCKOM
penuanBa.

He ormeuanoch BnusiHUME Ha yTBep)KJIEeHHOE Moka3zaHue HeomepabenbHoro '[P, mpu xotopom
KOMOUWHaIUs are30iin3ymada u 6eBanm3ymMada OCTaeTCsl CTaHAapTHBIM BapUAHTOM JICUEHUS.

Ilpus3zwie k cooouwenuo

MenaunuHcke pabOTHUKH JTOJDKHBI COOOIMIAaTh 000 Beex moOouHbIX A dekTax (He3aBUCUMO OT
MOCJIE/ICTBUI BO3ACUCTBHUs) mpernapaToB kommnanuu @D.Xodpdmann-JIs Pom, B TOM umCie
npenapatoB Ate3onuzymad (Teuentpuk) um beaumszymald (ABactu). CoriacHo MECTHOMY
3aKOHO/ATEIbCTBY COOOLICHHUS JOKHBI ObITh HanpaBieHsl B Otaen Mounuropunra besonacHoctu
JlekapctBs 'HKO «llenTpa Okcneptussl JlekapctB 1 Meauuumackux TexHoIOruin» depes3 caT
HeHTpa: www.pharm.am wiu 1o tenedonam ropsiueii muauu: (+374 10) 20-05-05; (+374 96) 22-
05-05.
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CooOrieHnst JOHKHBI OBITH HANpaBIEHBI TAKXKE OTBETCTBEHHOMY JiMIly 1Mo PapmakoHaI30py
nponyktoB kommnaHuu ®.Xodhdmanu-JIs Pomr B Apmenun - 'asne Kazapsa: m06. + 374 91
796688, s.ampec: gayaneh.ghazaryan@gmail.com; unu Hyne KapamersH, mo Tem: +374 91
721153, s.agpec: nune.karapetyan.roche@gmail.com.

Kpome storo, Ber Moxkere oOparuthest JIokanbHOMY OTBETCTBEHHOMY JIMITYy O 0€30MacHOCTH
npoayktoB komnanuu Pomr ['py3uss OOO wyepes ten. +995 322 506284, +995 322 507284 wnm
gepes 3.ajpec: georgia.safety@roche.com.

Konmaxmnmnuie oannvie komnanuu

Jl1st TOTIOTHUTENLHON WH(pOpMAIIMU, MOKHO 00paTuThes B OTnen Monutopunra beszomnacHoctu
Jlekapcte THKO «llentpa Dxcneptussl Jlekapets u MeaunuHckux TexHoIOTHi» yepe3 caut
HeHTpa: www.pharm.am wiu 1o Teaedonam ropsueit muaun: (+374 10) 20-05-05; (+374 96) 22-
05-05?, a Takke OTBETCTBEHHOMY Jully 1o PapMakoHaA30py IPOAYKTOB KOMIIAHHUH
®. Xopdmann-JIa @.Xopdmann-JIs Pomr B Apmenun - ['asae Kazapsu: mo06. + 374 91 796688,
s.ampec: gayaneh.ghazaryan@gmail.com; wim Hyne KapamersH, mo tem: +374 91 721153,
s.aapec: nune.karapetyan.roche@gmail.com wau J0KaJIbHOMY OTBETCTBEHHOMY JIHILY 10
6e3onacHocTH mpoaykToB kommnanuu Pomr ['py3ust OOO uepes ten. +995 322 506284, +995 322
507284 unm yepes 3.aapec: georgia.safety@roche.com.

Hpunoscenusn

1Qin S, Chen M, Cheng AL, et al. Ate30oau3yma6 B koMOMHALNY ¢ OeBAaLU3yMabOM MO CPABHEHUIO
C aKTHUBHBIM Ha6J’IIO,Z[eHI/IeM Yy nNaoueHTOB € I'CHATOLUCIUIIOJIAPHBIM PAKOM IIOCJIC PE3CKIHUU UIIU
abmauuMu ¢ BBICOKUM puckoMm peuuguBa (IMbrave050): paHaoMH3UpOBaHHOE OTKPBITOE
MHoromeHTpoBoe uccienosanue III daser. (Atezolizumab plus bevacizumab versus active
surveillance in patients with resected or ablated high-risk hepatocellular carcinoma (IMbrave050):
a randomised, open-label, multicentre, phase 3 trial.) Lancet 2023;402:1835-1847.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37871608/

MopgnucaHT:

C yBaxeHueM, 5“111”/\1/ 1 iy,

raHHe ra3apHH B4369E36483247D...

OtBercTBeHHOe Juio 1o @PapmakoHaa3opy npoaykroB kommaHuu D.Xodpdpmanu-Jlsa
®.Xopdpmann-JIa Pomr B Apmenun, “Axtu ['pyn” OOO.

Signed by:

Huno INanyrpasa Mo &M SIRIVI

~——009D67894EE54F9...

Menuunackuit upexrop, Pour I'pyzus OOO

Signed by:

Lo, kloaraidhi 18-Dec-2024 | 08:42 CET

NGV

Onen XapauIlBuiuy,

OtBerctBerHoe Jluto mo ®apmakonaazopy, Pom I'py3us OOO.
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	Гаяне Газарян,
	Медицинский Менеджер/Специалист по Регистрации и Фармаконадзор,
	Акти Груп ООО
	Адрес: Армения, г. Ереван, ул.Дзорапи 70/3
	Тецентрик (атезолизумаб) и Авастин (бевацизумаб):
	Атезолизумаб в комбинации с бевацизумабом НЕ одобрен для применения в качестве адъювантной терапии у пациентов с печеночноклеточным раком с высоким риском рецидива после хирургической резекции или абляции, а соотношение «польза-риск» не подтверждает п...
	Уважаемый медицинский работник!
	Компания Ф.Хофмманн-Ля Ф.Хоффманн-Ля Рош по согласованию с  “Центром Экспертизы Лекарств и Мецицинских Технологий” ГНКО,  хотела бы сообщить Вам следующее:
	Краткий обзор
	 На дату окончания сбора данных 3 мая 2024 г. обновленные данные анализа исследования IMbrave050, в котором оценивали применение атезолизумаба в комбинации с бевацизумабом при адъювантной терапии гепатоцеллюлярного рака (ГЦР), показывают, что безреци...
	 Хотя комбинация атезолизумаба и бевацизумаба не одобрена ни в одной стране для применения по этому показанию, учитывая высокую неудовлетворенную потребность, в некоторых клинических руководствах эта комбинация отмечена как потенциальный вариант адъю...
	 Не отмечалось влияние на утвержденное показание неоперабельного ГЦР, при котором комбинация атезолизумаба и бевацизумаба остается стандартным вариантом лечения.
	Общий обзор недавно полученных данных о соотношении «польза-риск»
	Исследование IMbrave050 представляет собой многоцентровое рандомизированное открытое исследование III фазы терапии атезолизумабом в комбинации с бевацизумабом по сравнению с активным наблюдением при применении в качестве адъювантной терапии у пациенто...
	Первичной конечной точкой была безрецидивная выживаемость (RFS) по оценке независимого экспертного учреждения (НЭУ)1. Отдельные вторичные конечные точки включали общую выживаемость (OS) и безопасность.
	Хотя первичная конечная точка RFS была достигнута при первом промежуточном анализе в начале 2023 г., недавно обновленные данные по RFS из исследования IMbrave050 показывают, что первоначальная польза в отношении RFS не сохраняется при более длительном...
	На основании этих данных соотношение «польза-риск» не подтверждает применение атезолизумаба в комбинации с бевацизумабом в качестве адъювантной терапии ГЦК.
	Хотя комбинация атезолизумаба и бевацизумаба не одобрена для применения по этому показанию, некоторые клинические руководства в настоящее время рекомендуют использование этой комбинации на основании данных первого промежуточного анализа.
	Таким образом, данное письмо распространяется для информирования о новых результатах исследования IMbrave050 и рекомендаций не применять атезолизумаб в комбинации с бевацизумабом по незарегистрированному показанию для адъювантной терапии ГЦР, поскольк...
	Не отмечалось влияние на утвержденное показание неоперабельного ГЦР, при котором комбинация атезолизумаба и бевацизумаба остается стандартным вариантом лечения.
	Призыв к сообщению
	Медицинские работники должны сообщать обо всех побочных эффектах (независимо от последствий воздействия) препаратов компании Ф.Хоффманн-Ля Рош, в том числе препаратов Атезолизумаб (Тецентрик) и Бевацизумаб (Авастин). Согласно местному законодательству...
	Сообщения должны быть направлены также ответственному лицу по Фармаконадзору продуктов компании Ф.Хоффманн-Ля Рош в Армении - Гаяне Казарян: моб. + 374 91 796688, э.адрес: gayaneh.ghazaryan@gmail.com; или Нуне Карапетян, по тел: +374 91 721153, э.адре...
	Кроме этого, Вы можете обратиться Локальному ответственному лицу по безопасности продуктов компании Рош Грузия ООО через тел. +995 322 506284, +995 322 507284 или через э.адрес: georgia.safety@roche.com.
	Контактные данные компании
	Для дополнительной информации, можно обратиться в Отдел Мониторинга Безопасности Лекарств ГНКО «Центра Экспертизы Лекарств и Медицинских Технологий» через сайт центра: www.pharm.am или по телефонам горячей линии: (+374 10) 20-05-05; (+374 96) 22-05-05...
	Приложения
	1Qin S, Chen M, Cheng AL, et al. Атезолизумаб в комбинации с бевацизумабом по сравнению с активным наблюдением у пациентов с гепатоцеллюлярным раком после резекции или абляции с высоким риском рецидива (IMbrave050): рандомизированное открытое многоцен...
	С уважением,
	Гаяне Газарян_______________________________________
	Ответственное лицо по Фармаконадзору продуктов компании Ф.Хоффманн-Ля Ф.Хоффманн-Ля Рош в Армении, “Акти Груп” ООО.
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