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COMUNICARE DIREcTA CAlnn_ PRoF'ESIONI$TII DIN DOMENIIIL
sanAtAlu

Martie202l

TECENTRIQ (atezolizumab): Risc de reactii adverse cutanate severe

(RACS)

Stimate profesionist din domeniul sln[tdtii,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentu Medicamente (EI{A) qi Agenlia

Nafional6 a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia, compania

F. Hoffinann-La Roche Ltd. (dennrniti in continuare Roche), prin reprezentanfa

sa locali Roche Rom6nia.s-R.L., doregte si vd, inforrneze cu privire la

urm6toarele:

Rezumat
. fost

de

a

medic specializat in RACS,
tratamenhrlui.

. in cazjJ, in care se confirml prezenla SSJ sau TEN, saq dacd apar orice

r*ptu cutanatg de gradut 'RACS, tratamentul ou Teoentriq trebuie
intrerupt definitiv.

r Se recomandE prudenJE se

medicamentului Tecentriq I au
severe sau care au Pus viafa in P aso
antineoplazice imunostimulatoare'

Injomrclii srtplintenlate refefiloare Ia problenta ile sigr,ranld

RACS constituie o categorie eterogentr de enrp

rare, aceste evenimente adverse pot fr letal
generalizatd acut6 (PEGA), sindromul Steve

(TEI.I) gi erupfia cutanat[ medicamentoasi
DRESS).
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al corelate cu utilizarea atezolizumab, fiind

vezilor generate de o analizdrecenti, RACS

tatanentului cu atezolizumab'

Se recomandi ca:

. in cazul suspect}rii RACS, pacienfii slfie indnrmafi cite medicul dermatolog pentru

investigafii suplimentare, in diagnosticului gi tatameott'lui;.. 
,

r Tratamentul cu Tecentriq tr paJienlii la care se suq)ect€azi SSJ sau

TEN;
. Tratamentul cu Tecentriq hebuie intrerupt definitiv in caarl confirmSrii ssJ sau TEN

gi al oricdror erupfii cutanate de gradul4/RACS;
. Se recomande-'p'ruaenfa atuncf cind se intenfioneazd utilizarea medicamentului

Tecentiq la pacienlii care au manifestat anterior reacfii adverse cutanate severe sau cu

risc vital sub Eatamenhrl anterior cu alte medicamente antineoplazice

imrmostimulatoare.

Rezum aprobat in UE va fi actualizat in cel mai scurt timp

penrru pentruutilizare privindRACS, recomairdiri cu privire

la intre ere mai detaliatd a riscului identificat'

Apel pentru rtporlarea reacliilor adverse

Este important sE raportafi orice reaclie

medicamentului Tecentriq (atezolizumab)'

Ageufia Nafionalii a MedicamcnfuIui gi a DispozitivelorMedicale din Romania

Str. Aviator SEnitescu nr. 48, sector I
0114?8 - Bucureqti, Romtnia
P31; +40 21 316 34 97

Tel: +4 021 317 1l 0l
E-mail: adr@.anm.ro

www.affn.ro
nupottutt ontine Ia adresa: https://adr'anm'ro/
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Totodati, reac;iile adverso suspectate se pot raPotta l catrg rTezentanta localf, a delindtorului

autorizaliei de punere p" piula la urmdtoarele datr de contact:

Departament Farmacovigilenfi:
Tef: +4021 20647 48

Fa:c:

E-mail

entelor biologice, numele $i numErul lotului

;:t"i#:l?i'fr:#Xl*entare

Coordonate|edeiontactalerqiezen|anleilocdleolede|ittd|orulttitlelutoriza|iedepunere
pe Pia1fi

PentnrinuebeligiinformaliisuplimentarereferitoarelautilizareamedicamentuluiTecentriq
(atezolizurnab), vi rugim s6 contactaii;;il;o*t utotal al companiei RocHE

irorr,rAnn s.R.L.:

DeoartamenFul Medical:
Tei: +402120647 48

Fa:t: +4Q37 200 32 90

L-tuif t romania'medinfo@rochq'c9m

Cu stimi,
Dr. Marius Ursa

Director Medical
Roche Romdnia S'RL'
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