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TECENTRIQ (atezolizumab): Risc de reacfii atlverse cutanate severe
(RACS)

Stimate profesionist clin c1omeniuI sandrdlii,

Furopeana pentru Medica^mente (ENIA) qi Agengia
qi a Dispozitivelor Medicale din Romania,'com-pania
(dcnumita in continuarc Roche), prin rcprezcntanfa
S.R.L.. doregre si vd infonneze cu privire iu

Rezumol

' La pacrenlii tratafi cu nredicamentul Tecentriq (atezalizumab) au foslraportate reac{ii adverse cu_t_anate severe (na'ci), rn.i*i, cazuri de
s i ndrorn Stevens-Jo hnson (s si) 9 i n ecro I iza .'pi a.-#i. r';;;; (TEN).

' PacienIii trebuie monitoriza[i pentru aparilia reac{iilor cutanate severesuspectate, cu excluderea altor^etiologii. in cazul suspiciondrii ulei RACS,tratamentul cu,Tecerttriq-va {i intrerupt gi pacientul va fi ildiumat cltre unmedic specializat in h.tcS, in ,..1"i." stabilirii Jiulnorri.urui Eitratamentului.

t in cazul in care se confirmi" pr-ezen(a SSJ sau TEhl, sau dacf, apar orice
:lfiIi-::lryrlq de gradul 4fltacs, (raramenrul cu Tecentriq rrebuieintrcrupt definitiv.

t Se recomandi. 
-pruden{d atunci cincl se inten{ioneaz6 gtilizarea

medicamentului Tecentriq la pacienfii care au manifestat anterior RACS
severe sau care au pus viata in pericol, in asociere cu alte rnedicamente
antineoplazice imunostimulatoare.

Itformalii sttplinrcnrare referitonre ln problenm de sigurattld
RACS constilt|ie o catcgorie cterogeni cje erup1ii cutanate medjcamentoasc mediale imrrn. Dcgi
rare, aceste evenimcntc adverse pot fi letale gi incluc in spccial pustuloza exantematica
generalizati acuti (PEGA), sindromul Stevens-Johnson (SSJ), n..roliro epidernrici toxici(TEl9 9i erupfia culanati medicamentoasi cu eozinofilie gi simptomc sistcmice (sindrr:mul
DRESS).
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An(erior, RACS erau cunoscutc ca rcaclii potenlial corelate cu utilizarca atczolizumab, fiind
monitorizate in mod permanent. Pe baza sumei dovezilor generate de o analizd recenti, fu\C.S
sunt considerate in prezent un risc identificat al iratamentului cu atezolizumab.

O analiza cunlulata a bazei de date privind siguranfa. datc colcctate de companie in cadrul
programului cu medicameritul Tecentriq, a identificat, ia pacieniii cdrora Ii i-a administrat
Tecentriq- 99 de caeuri de llACS, dintre care 36 de caz-uri au fost confirmate prin exarnen
histopatologic sau pnn diagno.cticui medicului specialist, Pdna la ciata de l7 mai i020, au fost
expugi la mcdicamcnt aproximativ 23.654 pacienii in cadrul studiilor clinice pi 106.316
pacienli, dupa puncrea pc piaii a medicamentului. Ratele de incidcnli a RACS, indiferenr de
gradul severitilii. conform datclor cunrulatc pentru arezolizumab in monoterapic e,j:317g) gi
in terapie asociata N=4371), in studiile clinice sponsorizalc de companie, au fost'de A,7% qi.
rcspcctiv, de0,60/o.I{aportarilc inclucl gi un caz ictal clc ]'EN la o pacientd cle sex t'eminin cu
vS.rsta d,e77 ani, care a fost tratatf, cu atezolizulnab in monoterapie.

Sc rccomandi ca:

' in cazul suspectirii RI\CS, pacicnfii si fic indrumafi citre medicul dermatolog penrru
investigalii suplirnentare, in vederea stahilirii cliagnosticului 5i tratarnentului:r Tratamentul cu Tecentriq trebuie intrerupt la pacicnlii la ciuc sc suspecteazi SSJ sau
T'EN,

r 'l'ralarnentul cu Tecenlriq trebuie inberupt definitiv in cazul confirmlrii SSJ sau TEN
gi al oricdror erupfii cutanare de gradul 4/RA,CS:

r Se recontandi prudenf i arunci c6.nci se intenf ioneaz.a utilizarea medicanrenrului
Tecentriq la pacieniii care au manifestat anterior rcaclii adverse cutanate severe sau cu
risc vital sub tratamenh:l anterior cu aile medicamente antineoplazice
irnulostirnulatoare.

Rezurnatui caractcristicilor produsului aprobat in UE va tl actualizat in cci nrai scurt timp
pentru a include atengionari gi precaulii pentru utilizare privind [L{CS, recomanddri cu privire
la intrcrupcrca tratamentului gi o dcscricrc mai dctaliati a riscului identificat.

Apel pettlru roportarea reacliiIor adverse

Este importanl sf, raportaf i orice reaclie ariverstr suspectatd" asociatd cu administrarea
rnedicamentului Tecentriq (atezolizumab), cdtre Agen{ia Na{ionall a Nlcdicamentului $i a
l)ispozitivelor Medicale din Romdr:ia, in conformitate cu sistemul nalional de raporrare
sponlanS, utilizAnd formularele de ra1:orta:'c disponibile pc pagina web a Agenliei Nalionale a
N{edicamentului gi a Dispc''zitivelor ivledicale din Romdnia (u,nrr,.anm.ro), la secfiunea
Mrdic4lnentc de uz uman/Rapoftcazd. o rcactje adversd.

Agen[ia Nafionali a iVledicamcntului.,si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sdnitescu nr. 48, sector I

0l 1478 - Bucureq[i, Rom.inia
Ira-x: r40 21 116 3497
Tcl: + 4 021 317 1l 01

E-mail: adr(@anm.nt

.},rl_W,4Il!nJo
Raportare online Ia adresa: h[piliqdi_agg ro/
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'l'otodati, rcacfiilc advcrse suspectate se pot raporta gi crtrc reprezentanla Jocali a 6elinit.rului
autoriza;iei de punere pe pia1a, la unnz-rtoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Buler,;udul Poligrafici nr. l A,
CladireaAraTorver, ctaj I5, Sector [,
011704 - Bucureqri. RornAnia
Departament f armacclvig ilcnt6 :

Tel: "f4021 206 47 48
Fa-r. +403? 200 12 g0

E-mail: romania.dru{r safg!,@roche.com

Pentru a avea sub control trasabilitatea nredicamentelor biologice, numele 5i nurnarul lorului
medicamentului adnrinistrat trebuie inregistratc cu atcnfic.
V 

'vltdi"omentul 
recentriq (atezolizunratr) face obiectui r.rnci nronitorizari suplimentare.

Acest lucru va pcrmitc identiticarea rapidi dc intbrma(ii noi ref'eritoare la,igu*n1a

Coordoualele de contnct ale repreTenlanlei locale ole delinfirorului de oulorizo1ie 4e pttttere
pe piali

Pentru intrebari gi intbrmalii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Tecentriq
3l::fi:y1..?l: :e rugim si contactali Departamentul lvledicat at Cornpaniei R6CHE
ROMANIA S.R L.:

ROCHE ROI\,1ANiA S.R"I-
Bulevardul Poligrafie i nr. I A.
Cladirea Ana Tower, ctaj 15, Sector 1.
011704 - BucureEti, Rominia
Departamentul Nledical :

Tel: .f4021 206 47 48
Fax: +4037 200 l2 90
E-mail : romania.rned inJb (drcrchc. g orrl

Cu stirnd.
Dr. lvfarius Ursa
f)irector lvfedical
Roche Romiinia S.R.l,.


