
4L cAsA NATroNA"frp#,f#$y#Rr DE sir'rArarn

gffi$ E-mai,, 'rZ:iii3i,i;olffif,,3oszj.
k).

i_.-, .:r, :1,rr?iril"jitri r. : .$f,ndtatg Covasna

flttJ t Laos44
".,1;j, tj il, gPR, 2021

Citre,

In atenfia,
Doam nei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. Fa4gE/1 1.0g.2021 inregistratd ra c.N.A.s. cu nr.P1881/12'03'2a21 ne sunt aduse la cunogtinfd mdsurite intreprinse de ANMIDMR 9icompania Roche Romania sRL, pentru ingtiin{area profesionigtilor din domeniul sanritdlii cuprivire la medicamentul recentriq (atezotizumab) cu privire ta'Tiscul de aparilie dte reacliiadverse cutanate severe (RACsl' asociat cu administrarea medicamentului nnai sus
menlionat.

vd rugdm sa dispune{i toate mdsurile necesare pentru informarera profesionigtilor dindomeniul sdnitdlii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate adocumentului'Tecentriq (atezolizumab): Risc de reaclii adverse cutanateseyere fRAcs).-
Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimd,

lntocmit,
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Cdtre,

sfiIfTloNtLA DE AsrcftARrDE sANa na.dS..anut.4g.?:{
Dom nutui pregedin t* Cr,"oigi*iiriu o

'1./'c-'v
Vi aducem la cunogtintdrnEsurile intt
amente (EIyIA). Asenria Narin-orx ^'T:Tt 

de AgenfiaEuropeanr p^or\

w
rvr,ai,u,i#riffiil1Tffi :R1',rlrjlrrn:H:.*.1f,:rilrrytffi 

ff :#5lMedicale din Romfln'i" ti*nmnariisr ?"*p""i; R;ri. no*aria s.nL,-penrru\\p
f::'ntnnff:_'llT.ujilot air a-"*J"i"r srnrtdfii cu privire ra riscur de anarili. oreacfii adverse'usjevere Gfi;ffi;'i:!_:ii *_ffiffi [TeEelqi-+GTezomumab *---:.'J$lsqalearnedrca_n 

\\ /compania Roche Romdnia 
_va inilia informarea profesioni,gtilor din Vdomeniul sanetatii p.i" int*r*rlilrr ao.,r^u*"ri,i',1b"*"nicare direct' citre
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.a avizit texful ;crirorii o, inror*u* cdhe profesionigtii dindomeniul s'n't'tii. p. ur"*.n"al 
'menfiona* 

.J alnnrnnn va purbiica pewebsite twww'anm'ro) aceeagi iiio*.tie, rarubricu-rui.oi"u*ente de uz uman
;#Tl'"vigilenld - co*u"-i-raJ^'aire*e il;;.;;sionistii din rromeniur

Anexdm la aceast' adresd documenful menfionat anterior.Menlion5m cd aceastd informatis a fost t,,n;il gi Ministerului s[n6td1ii- Direclia poritica medicament"i;i, a dispoziti r.io, ir tehnorogiilor medicale,colegiuiui Medicilor ain no*ani"li cG;iliu##$tlor din Romdnia.

A4^
o Co 

^',A^'|L 
PRE$EDINTE

. rI l" Agenfiq Nofi^*^t: ^ rr- r

| ^q.. ,t' 
- ;!l 

u lu " Agenfi" rv"fi".1.$,i*,$$ficamentutui gi a

w:ffi":uW;'"':* | y*;r['r."*uo ir-tJ,"o)

[t0f toMtA DE nSt'litilii,it rr{

il3f Jg:,jl,,ii?il;si"if *f,fu,,,tt

- 
c.AsA runTloruAG o-r

1si9yryanr or sANcrcrr

:y,H" np,e{riiiu?r
'rrr*. r.,.../.9.9- .1.......... -".

,"6t%



02.t -3 1 63497 A,N,M.D,M
08:23:54 15-03-202'|

COMTJNICARE DIRECTA CATPCI PROF'ESIONI$TI DIN DOMENIULsaryArAru :

MartieZ02l

TECENTRIQ (atezolizumab): Risc de reacfii adverse cutanate severe
TRACS)

Stimate profesionist din domeniul sin[t6!ii,

De comun acord cu Agenfia Furopeani pentru Medicamente (EIMA.) qi AgenliaNafionali a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romania, companiaF' Hoffinann-La Roche Ltd. tdenumitd in continuare Roche), prin reprezentanlasa locall Roche Romdnia 
.s.R.L., 

doregte ,e ua inforrnez" ;;l;11;'i;urmdtoarele:

Re4umat

r La pacienlii tratali cu medicamentur Tecentriq (atezolizumab) au fostraportare reacfii adverse cutanate severe @lI;;,ilil;*"ri des in dro m s tevens -Johns on 
1 s s iy 

e i ne ;;; ffi .'pft .-#it a l. ir li cifixi.r Pacientii trebuie monitorizatl p.eqtu..aparilia reacfiilor cutanate severesuspectate, cu excluderea altor etiologii. ito r*i.rlspiciondrii unei RACS,traramenrur cu Tecentriq va fi,intrerr,r"pt si p."dryl f; fi iil;,iui 
"etr" 

u'
ff*';.jfr.,i',1tt".r 

in hecs, in vederea utuu,ri'ri-'Ji.,illii*rri si

' in cazlr! in care se confirmd plezerla ssJ sau TEN, sau dao6 apar oriceeruplii cutanate de eradut 4nacs, r."t.ir!"irr'il T#;i?f,irruui,inherupt definitiv.

' Se recomandE 
,-PrudenfE afunci c6nd se intenlioneazd utilizareamedicame"glli iecentriq la pacienliif;" a:rl manifestat anrerior RACSsevere sau care su pus viata tn periiol, in asociere cu alte ."ai.u*.nt.antineoplazice imunostimuiatoare.

Irforntarii srtprintentare releritonre Ia probremo de sigurar{d
RACS constituie o categorie eterogend de erup1ii cutanate medicamentoase mediate imun. Degirare' aceste evenimente adverse pot fi letali qi includ in special pustuloza **uoiu*"ti.ageneralizatd acutd @EGA), sindrimul Stevens_Johnson (SSJj, necroliza epidermicd. toxicd.(TEI'I) 9i erupfia cutanatd medicamentoasd cu eozinofilie gi s'i*ptome sistemice (sindromulDRESS).
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Anterior, RACS err
monirorizateh*#;.Hil::f ;:;:::':nJill;H::?:ffi ,:'l:,ffi J#:.*ruiirssunt considerate in prezent un risc identificat.l h"*;;fi,,i"cu atezorizumab.
o analizi cumulatd,a bazei de date privind siguranfa, date coreotate de companie in cadrulprogramului cu medicamt"Sl 

l-ttltoiq, a idiltifi;;i lu pu.i.nrii clrora ri s-a admiuistrarTecentriq' 99 de cazuri-de RACS, ointrl ,*, 16 de cazuri au fost confirmate prin exarnenhistopatologic sau prin diagnottitut ..air.,lui specialist. patta j, dara de l7 mai i020, au fostexpugi la medicament aproximativ 23.654 p"oi"n1i ii ."J^r studiilor clinice qi 106.316pacienfi' dupi punerea pe piafe a medicamenrrrlui. trtatele Je inciaenla a RACS, indiferent degradul severitdlii, confornr-daielor cumulate pentru atezolizumab in monotelapie (N=317g) siin terapie asociatd (l'{-43?1),,in stuaiiie crini"r spoo*;;;;; cornpanie, au fost de 0,7vo qi,respectiv' de 0,6Yo' Raport5"rile includ gi un caz ietal de TEN la o pacientd. de sex feminin cuvdrsta de 77 ani, care a fost hatati cu atezorianmab in o,*ol.r*i..
Se recomandi ca:

' in cazul r*o::,g1,ycs, pacienfii sdtre indrumafi citue medicur dermatorog pentruinvestigaf ii suplimentare, in vederea stabiririi ai"e""rti""r;;il;;;ffi;;"
' Tratamentul cu Tecentriq trebuie infrerupt ta pac-lenliiiu .u," se suspecteaza ssJ sau
r Tratamentul cu Te-centriq trebuie intrerupt definitiv in cazul confirmirii ssJ sau TENgi al oricEror erupfii cutanate de gradul 4/RAC$ 

-

r se recomandE prudenlE atuncf cdnd se intenlioneaza utilizarea medicamentuluiTecenhiq la pacienfii care au manifestat .rtr*;;;;;l;ildnrrr" cutanate severe sau cu

ffL"l#"_:,"lr..ratamentut 
anterior cu ;ii;--iredicamente *iio.opt*i",

Rezumatul caracteristicilor produsului aprobat in uE va fi actualizat in cel mai scurt timppentru a include atenlionEri gi precaugii pentru u.tilflT.u pJuina necs, recoma;ari; privirela intreruperea tratamentuluigio descriere-mai detaliatr a riscului identificat.

Apel pentru roportaren reac(iilor adverse

3:5":T1""*:* '*^:Tj,T.tt^.::,_::- l.u:!ie adversa suspecratd, asociatd cu administrarea

ffi1;ffi:fr 1'l;n:lf 'l,g,nj::l{",+q.#fi ;rft #T'ffi ,J,H..ff t.fr ":
3:li#1;fi i" 

jy;**1,i:,:"1*:il1'*Tiiiff;":$;xl1,iffi il:iTlT#:,h:
il:llffi ":','iii?":,t:H'"**-*^ru".y.:llr"iFil;";il;;"*'b""i;"xilii'"1lffi 

if :
M:li:ffi::l"l',,:,3'"-:ji3:1,y:,:j *.i,iffJ#._Rffi#ff,.i*;H:fi-:ljllJ;illiii.'.;

Agenfia Nafionali a Medicamsntului qi a Dispozitivelor Medicale din RominiaSt. Aviator Sinitescu ru. 4g, sector I
011478 - Bucureqti, Rominia
Fax: +40 21, 316 34 97
Tel:t4021 3lZ il 0l
E.mail: adr@anm.ro
www.anm.ro
Raportare online Ia adresa: https://adr. anm.rol
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Totodati, reacfiile adverse suspectate se pot m
autorizafiei de punere pe piafd, la unnatoarele

gi cdte reprezentanta locali a defindtorului
oe contact:

08:24:2i 15-03-2021

Tecentriq
ROCHE

ROCHE ROIVTANIA S.R.L.
Bulevardul poligrafiei nr. lA,
9l:11:"AnaTower, etaj 15, Sector t,
013704 - Bucuregti, RomAnia
Departament Farmacovigilenfi:
Tel: +4A 20647 4g
Foc: +4A37 200 32gO
E-mail: rornania.4rug_lirfet-v@roche.com

Pentru a avea sub control trasabilitatea
medicamentului administrat trebuie f *rgirhut, atenfie.

biologice, numele pi numdrul lotului
V Medi"am;;; ;;ffiffi;ffi"",*r) obiectul
Acest lucru vapermite identifrcarearapiaa Ae i

unei monitorizdri suplimentare,
referito are la si guranf d.

f:;:rl;;**" 
de contact ate reprezentanlei b*h ale delirtdtorutui de autoriza(ie de punere

fen{.inuebEri li informalii suplimentare
(atezolizumab), vd rugd.m ,a 

"onturi.giROT4ANIA SN.T.:

ROCHE ROMAMA S.R.L.
Bulevardul poligrafiei nr. lA,
Fl:*::" Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
4t3704 - Bucuregti, Romania
Departamentul Medi cal :

Tel: +402120647 4g
Fax: +4037 200329A
E-mail : romania.medinfo@foqhq.c-9ng

Cu stimi,
Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Rominia S.R.L.

la utilizarea medicamentului
Medical al Companiei

Ilot


