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‘ TECENTRIQ (atezolizumab): Risc de ré‘actiiv ad’vél*_s‘q“cqta:gate':‘sé‘\fére‘ i‘

. (RACS)

‘Stimate,profesi‘cmis.t din domeniul éénﬁtﬁﬁi, .

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumita in continuare,Rochg), prin reprezentanta

sa localdi Roche Roméania SRL., doreste si vi informeze cu privire la
urmitoarele; R

Rewmat |
* La pacientii tratati.cu medicamentul Tecentriq- (atezolizumab) au fost
- raportate reactii adverse cutanate ‘severe (RACS), inclusiv cazuri de
sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermici toxica (TEN).

o Pacientii trebuieamoxﬁtoriza;i_pentru{'ap_arixia reactiilor cutanate severe
- suspectate, cu excluderea altor etiologii. Ini cazul suspiciondrii unei RACS;

tratamentul cu Tecentriq va fi intrerupt si pacientul va fi indrumat ciitre un
medic specializat in RACS, in vederea stabilirii diagnosticului i
tratamentului. . | _ o g L e g

o in cazul in care se confirmd prezenta 8ST sau TEN, sau dacd apar orice }
eruplii cutanate de gradul 4/RACS, tratamentul ‘cu Tecentriq trebuie -
intrerupt definitiv. -~ - - . 0 R e

* Se recomandd prudenii atunci cind se  intentioneazi utilizarea .

- medicamentului Tecentriq la pacientii care au ‘manifestat anterior RACS ~
severe sau care au pus viafa in pericol, in asociere cu alte medicamente
antineoplazice imunostimulatoare. =~ 0 T

Informatii suplimentare referitonre la problema de siguranti o I
RACS constituie o categorie eterogens de erupfii cutanate medicamentoase mediate imun, Degi. -~
rare, aceste evenimente adverse pot fi letale §i includ. in special pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), sindromul Stevens-Johnson (881), necroliza epidermici toxici
(TEN) si eruptia cutanati medicamentoass cu eozinofilie si simptome sistemice (sindromul
DRESS). S RN SR Ryt
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Anteriot, RACS eray cunoscute ca reactii potential corelate cu utilizarea atezolizumab; fiind |
monitorizate in mod permanent. Pe baza sumei dovezilor generate de o analizi recentd, RACS
sunt considerate in prezent un risc identificat al tratamentului cu atezolizumab.

O analizi cumulata a bazei de date privind sigurania, date colectate de companie in cadrul
programului cu:medicamentul Tecentriq, a identificat, la pacxentu cérora li s-a administrat
Tecentriq, 99 de cazuri de RACS, dintre care 36 de cazuri au fost confirmate prin examen
hxstopatologm sau prin diagnosticul medicului specialist. Pani la data de 17 mai 2020, au fost
“expusi la medicament aproximativ 23.654 pacienti in cadrul studiilor clinice si 106.316
pacienti, dupd punerea pe piatd a medicamentului, Ratele de incidentii a RACS, indiferent de
gradul severitd{ii, conform datelor cumulate pentru atezolizumab in monoterapie (N=3178) 5i
in terapie asociatd (N=4371), in studiile clinice sponsorizate de companie, an fost de 0,7% si,
respectiv, de 0,6%. Raportarile includ §i un caz letal de TEN la.o paclenti de sex feminin cu - '
vérsta de 77 ani, care a fost tratati cu atezolizumab in monoterapxe S

Se recomanda ca:

s In cazul suspectarii RACS paclentu i fie mdrumatx ciétre medlcul dermatolog pentru ;
: investigatii suplimentare, in vederea stahilirii diagnosticului si tratamentulm, :
‘a - Tratamentul cu Tecentriq trebuie intrerupt la pacientii la care se suspectcazi SsJ sau‘
- TEN; ‘ B
s Tratamentul cu Tecentnq trebuie ntrerupt definitiv in cazul confirmarii SSJ sau TEN
§i al oricdror eruptii cutanate de gradul 4/RACS;
e Se recomandi pruden{i atunci cénd se intenfioneazi utilizarea medxcamentulux
. Tecentrlq la pacienii care au manifestat anterior reactii adverse cutanate severe sau cu
rise vital  sub tratamcntul anterior  cu alte memcamente anUnerlaz:ce
nnunoshmulatoare : ‘ : :

------

pentru a mclude atentmnﬁu si precaum pentru unhzare pnvmd RACS, recomandﬂn cu prwu'e
la intreruperea tratamentulm 51 0 descnere mai detahaté a nsculul 1denttﬁcat

Apel pentru rapor!area reac{ular adverse

Este 1mportant sﬁ raportatl orice. reacpe adversa suspectatﬁ asocmtﬁ cu: admuustrarea\
medicamentului Tecentriq (atczohzumab), citre Agentia Nationald a- Medlcamentulul sia
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare dlspﬂmblle pe pagina web a Agentiei Nafionale a
Medxcamentulm §ia Dispozitivelor Medicale din Rumama (www anm., ro), la secpunea

Medxcamente de uz uman/ﬂg_gorteaza o reactie adversi

Agentia Nationalii a Medlcamentulul sia Dispozitivelor Medicale din Rominia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1 '

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +4021 316 3497 .
. Tel: +4.021 317°11 01.

E-mall .id!@.ﬁ.ﬂﬂl__

Raportare onlme la adresa' htlps /ladr anm,_r_g[
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- Totodaty, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locali a detinatofului
autorizatiei de punere pe pxata, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.RL.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
‘013704 - Bucuregti, Roménia
“Departament Farmacovigilenta:

Tel: +4021206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.drug safcgg@mche com’

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biclogice, numele §i numarul iotulux
_ medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie. :

Medicamentul Tecentriq (atezolizumab) face obiectul unei monitoriziri suphmentare ‘
‘Acest lucru va permite identificarea rapidi de informatii noi referitoare la slguranti. ‘

Coordonatele de contact ale reprezentan]ez lacale ale dejmatamlm de uutanzaﬂe de punere .
... pepiafi L . n .

Pentru intrebari gi mformatu suphmentare referitoare Ia utlhzarea medlcamenttﬂm Tecentnq:
(atezolizumab), vd rugim si contactatl Departamentul Medical al Compamel ROCHEn
ROMANIAS R L.: ‘ ; : R

ROCHE ROMANIA SRL.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, ‘
Cladxrea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,» :
013704 - Bucuresti, Roménia
Departamentul Medical:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 2003290

E-mail: romania medinfo(@roche.com

~ Cu stima,
Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.




