’@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
CN A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

143/ 260320

Catre,
Casa de Asigurari de Sédnatate

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr. 5349E/11.03.2021, nregistratd la C.N.AS. cu nr.
P1881/12.03.2021 ne sunt aduse la cunostintd masurile intreprinse de ANMDMR si
compania Roche Romania SRL, pentru ingtiintarea profesionigtilor din domeniul sénatatii cu
privire la medicamentul Tecentriq (atezolizumab) cu privire la tiscul de aparitie de reactii
adverse cutanate severe (RACS)” asociat cu administrarea medicamentului mai sus
mentionat.

Va rugadm sa dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului “Tecentriq (atezolizumab): Risc de reactii adverse cutanate severe (RACS).”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim4,

Intoemit,

LC/FCCV/18.03.2021
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnului Presedinte Gheorghe Adrian

Vi aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Europeani pentru .
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelot N
Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania Roche Romaénia S.R.L., pentru\lkp
Ingtiintarea profesionigtilor din domeniul sinatatii cu privire la riscul de aparitie a
reacfii adverse cutanate severe (RACS) asociat cu administrarea medicamentului
Tecentriq (afezolizumab). T

Compania Roche Roménia va inifia informarea profesionistilor din
domeniul sandtigii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul sin&ta{ii”, In legiturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat. -

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinitatii asupra
unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sanatdtii. De asemenea, mentionim ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comunicéri directe cétre profesionistii din domeniul
sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisa si Ministerului Sinitatii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
Colegiului Medicilor din Romadnia si Colegiului Farmacistilor din Romaénia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Martie 2021

TECENTRIQ (atezolizumab): Rise de reactii adverse cutanate severe

(RACS)

Stimate profesionist din domeniul sdnéatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumiti In continuare Roche), prin reprezentanta
sa locald Roche Roménia S.RL., doreste si vid informeze cu privire la
urmatoarele: '

Rezumat

e La pacientii tratafi cu medicamentul Tecentriq (atezolizumab) au fost
raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv cazuri de
sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermici toxicd (TEN).

e Pacientii trebuie monitorizafi pentru aparifia reactiilor cutanate severe
suspectate, cu excluderea altor etiologil. In cazul suspiciondrii unei RACS,
tratamentul cu Tecentriq va fi intrerupt si pacientul va fi indrumat cétre un
medic specializat iIn RACS, In vederea stabilirii diagnosticului si
tratamentului.

o In cazul in care se confirmi prezenta SSJ sau TEN, sau dacd apar orice
erupfii cutanate de gradul 4/RACS, fratamentul cu Tecentriq trebuie
intrerupt definitiv.

o Se recomandid prudentd atunci cind se intentioneazid utilizarea
medicamentului Tecentrig la pacienii care au manifestat anterior RACS
severe sau care au pus viata in pericol, in asociere cu alte medicamente
antineoplazice imunostimulatoare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

RACS constituie o categorie eterogeni de eruptii cutanate medicamentoase mediate imun. Desi
rare, aceste evenimente adverse pot fi letale si includ in special pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermici toxicd
(TEN) si eruptia cutanati medicamentoasi cu eozinofilie i simptome sistemice {sindromul
DRESS).
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Anterior, RACS erau 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 analizd cumulatd a bazei de date privind siguranta, date colectate de companie in cadrul
programului cu medicamentul Tecentriq, a identificat, la pacienfii cirora Ii s-a administrat
Tecentriq, 99 de cazuri de RACS, dintre care 36 de cazuri au fost confirmate prin examen
histopatologic sau prin diagnosticul medicului specialist. Pana la data de 17 mai 2020, au fost
expusi la medicament aproximativ 23.654 pacienfi in cadrul studiilor clinice i 106.316
pacienti, dupa punerea pe piaf2 a medicamentului, Ratele de incidenta a RACS, indiferent de
gradul severititii, conform datelor cumulate pentru atezolizumab in monoterapie (N=3178) si
in terapie asociata (N=4371), In studiile clinice sponsorizate de companie, au fost de 0,7% si,
respectiv, de 00,6%. Raportérile includ si un caz letal de TEN la o pacient de sex feminin cu
vérsta de 77 ani, care a fost tratatd cu atezolizumab in monoterapie.

Se recomandai ca:

o in cazul suspectirii RACS, pacientii sa fie indrumati citre medicul dermatolog pentru
investigatii suplimentare, in vederea stabilirii diagnosticului §i tratamentului;

s Tratamentul cu Tecentriq trebuie intrerupt la pacientii la care se suspecteaza SSJ] sau
TEN;

s Tratamentul cu Tecentriq trebuie intrerupt definitiv in cazul confirmarii SSJ sau TEN
si al oricdror eruptit cutanate de gradul 4/RACS;

s Se recomandd prudenfd atunci cdnd se intentioneazd utilizarea medicamentului
Tecentriq la pacientii care au manifestat anterior reactii adverse cutanate severe sau cu
risc vital sub tratamentul anterior cu alte medicamente antineoplazice
imunostimulatoare,

Rezumatul caracteristicilor produsului aprobat in UE va fi actualizat in cel mai scurt timp
pentru a include atentiondri §i precautii pentru utilizare privind RACS, recomandari cu privire
la intreruperea tratamentului §i o descriere mai detaliata a riscului identificat.

Apel pentru raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectats, asociatd cu administrarea
medicamentului Tecentriq (atezolizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontand, utilizaind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunea

Medicamente de vz uman/Raporteazi g reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21316 34 97

Tel: +4 021317 11 01

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anim.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/
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Totodati, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentania locali a detinétorului
autorizatiei de punere pe pia{d, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.RL.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Roménia
Departament Farmacovigilenta:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 2003290

E-mail: romania.drug_safety@roche.com

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Medicamentul Tecentriq (atezolizumab} face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida de informatii noi referitoare la siguranta.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale definditorului de autorizatie de punere
pe piafi

Pentru intrebari §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Tecentriq
(atezolizumab), v& rugim sd contactafi Departamentul Medical al Companiei ROCHE
ROMANIA S.R.L.

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Roméania
Departamentul Medical:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 2003290

E-mail: romania medinfo(@roche.com

Cu stimi,

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.
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Catre,

Ministerul Sénatétii — Directia Generald de Asistentd medicald, Medicini de Urgenta

$i Programe de s@natate publica

CC: Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Prin adresa ANMDMR cu nr. 5349E/11.03.2021, fnregistrata la CNAS cu nr.
P1881/12.03.2021, pentru DCI Atezolizumab, cu privire la iscul de aparifie de reactii
adverse cutanate severe (RACS) asociat cu administrarea medicamentului Tecentrig
(atezolizumab)”, ANMDMR instiinfeaza profesionistii din domeniul sanatatii de riscurile mai
sus mentionate. , '

Avand Tn vedere faptul cd DC/ Afezolizumab este inclus n Lista aprobatad prin
Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau féra
contribufie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdrf sociale de
sadnétfate, precum si denumirife comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acordd in cadrul programelor nationale de sdndatate, republicats, cu adnotatia ()1 -
(medicamente pentru care prescrierea se realizeazi Tn baza protocoalelor terapeutice
elaborate de comisiile de- specialitate ale Ministerului Séanatatii) si pot fi administrate si in
regim de spitalizare de zi, vd rugdm sa aveti amabilitatea de a dispune in interesul
pacientilor masurile necesare In vederea actualizirii protocolului terapeutic LO1XC32,
aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 cu modificarile si completarile ulterioare, in
acord cu informarea de farmaco-vigilenta nr. 5349E/11.03.2021..

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stim&, .

intocmit,

LC/FCCV/18.03.2020
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