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- COMUNICARE DIRECTA CIXT_RE:,' PROFESIONISTH DIN DOMENIUL
SANATATIX

Martie 2021

TECENTRIQ (atezolizamab): Rise de reactii adverse cutanate severe

(RACS)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
F. Hoffmann-La Roche Ltd. {denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta

sa locald Roche Romé#nia S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la
urmaétoarele: '

Rezumat

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

¢ Pacientii trebuie monitorizati pentru aparitia reactiilor cutanate severe
suspectate, cu excluderea altor etiologii. In cazul suspiciondrii unei RACS,
tratamentul cu Tecentrig 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 confirma prezenta SSJ sau TEN, sau daca apar orice
eruptii cutanate de gradul 4/RACS, tratamentul cu Tecentriq trebuie
intrerupt definitiv.

s Se recomandd prudenti atunci cind se infentioneazi utilizarea
medicamentului Tecentriq la pacientii 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 siguranfii

RACS constituie o categorie eterogena de eruptii cutanate medicamentoase mediate imun. Degi
Tare, aceste evenimente adverse pot fi letale §i includ in special pustuloza exantematica
generalizata acuti (PEGA), sindromul Stevens-Johnson (8SJ), necroliza epidermici toxicd
(TEN) si eruptia cutanati medicamentoasa cu eozinofilie si 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 analiza recenta, RACS
sunt considerate In prezent un risc identificat al ratamentului cu atezolizumab.

O analizd cumulata a bazei de date privind siguranta, date colectate de companie in cadrul
programului ce medicamentul Tecentriq, a identificat, la pacientii cirora li 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 pacien{i in cadrul studiilor clinice si 106,316
pacienti, dupd punerea pe piajd a medicamentului. Ratele de incidentd a RACS, indiferent de
gradul severititii, conform datelor cumulate pentru atezolizumab in monoterapie (N=3178) si
in terapie asociatd (N=4371), in studiile clinice sponsorizate de compenie, au fost de 0,7% si,
respectiv, de 0,6%. Raportirile includ si un caz letal de TEN la o pacientd de sex feminin cu
virsta de 77 ani, care a fost tratatd cu atezolizumab in monoterapie.

Se recomand3 ca:

» In cazul suspectirii RACS, pacientii sa fie indrumali citre medicul dermatolog pentru
investigatii suplimentare, in vederea stabilirii diagnosticului g1 tratamentului;

» Tratamentul cu Tecentriq trebuie intrerupt la pacientii la care se suspecteaza SS5J sau
TEN;

s Tratamentul cu Tecentriq trebuie Intrerupt definitiv in cazul confirmirii S8J sau TEN
st al oricaror eruptii cutanate de gradul 4/RACS;

s Se recomandi prudentd atunci cind se inteniioneazd utilizarea medicamentului
Tecentrig la pacientii care au manifestat anterior reac{ii adverse cutapate severe sau cu
risc vital sub ftratamentul anterior cu alte medicamente antineoplazice
imunostimulatoare.

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

Apel pentru raportarea reactiilor adverse

Este important si raportafi orice reaciie adversd suspectati, asociatd cu administrarea
medicamentului Tecentriq (atezolizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de nz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Sir. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

(111478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4 021317 11 01

E-mail: adr@anm 10

WWW.ANT.I0

Raportare online la adresa: hitps://adr.anm ro/
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentania locali a definzitorului
autorizafiei de punere pe piafé, la urm3toarele date de contact:

ROCHE ROMANIA SRL.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Ciadirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Romdnia
Departament Farmacovigilenta:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 2003290

E-mail: romania.drug_safetvi@roche.com

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biclogice, numele i numarul lotului
medicamentuiui administrat treboie fnregistrate cu atentie.

Medicamentul Tecentriq (atezolizumab) face objectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida de informatii noi referitoare la siguran{a.

Coordonateie de contact ale reprezentantei locale ale detinétorului de nutorizatie de punere
pe piajd

Pentru Intrebari §i informaii suplimentare referitoare ia utilizarea medicamentului Tecentriq
(atezolizumab), va rugdm s& contactafi Departamentul Medical al Companiei ROCHE
ROMANIASR.L.:

ROCHE ROMANIA S R.L.
Bulevardul Poliprafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
(113704 - Bucuresti, Romania
Departamentul Medical:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 2003250

E-mail: romania.medinfo@roche.com

Cu stimna,

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




@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Calérasilor nr. 248, Bloe S19, Sector 3, Bucuresti
( 'N A S E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23]
FI83] /26 03 202
Catre,

Ministerul Sanatatii — Directia Generala de Asistenta medicald, Medicind de Urgenta
§i Programe de sdnitate publicd

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

Prin adresa ANMDMR cu nr. 5349E/11.03.2021, inregistrata la CNAS cu nr.
P1881/12.03.2021, pentru DCI Atezolizumab, cu privire la Tiscul de aparitie de reactii
adverse cutanate severe (RACS) asociat cu administrarea medicamentulu Tecentrig
(atezolizumab)”, ANMDMR Tngtiinteaza profesionigtii din domeniul sahatatii de riscurile mai

. sus mentionate, . - : : _ ,

Avénd Tn vedere faptul ¢ DC! Afezolizumab este inclus In Lista aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiazs asigurati, cu sau firg
contribufie personala, pe bazd de prescriplie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sénéatate, precum si denumirite comune internationale corespunzétoare medicamentelor care
Se acordd in cadrul programelor nationale de sdnatate, republicatd, cu adnotatia () -
{medicamente pentru care prescrierca se realizeaza in baza protocoalelor terapeutice
elaborate de comisiile de- specialitate ale Ministerului Sanatatii) si pot fi administrate si in
regim de spitalizare de zi, v rugdm s aveti amabilitatea de a dispune in interesul
pacienfilor masurile necesare in vedsrea actualizérii protocolului terapeutic LO1XC32,
aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 cu modificarile si completarile ultericare, Tn
acord cu informarea de farmaco-vigilenta nr. 5349E/11.03.2021..

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Intocmit,

LCAFCCV/18.03.2020



