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VTECENTRIQ® (atezolizumab): Riziko zavaznych koznych neziaducich
reakcii (SCAR)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Hoffmann-La Roche si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Suhrn

e U pacientov lieCenych liekom Tecentriq (atezolizumab) boli hlasené zavazné
kozné neziaduce reakcie (SCAR, z anglického severe cutaneous adverse
reactions) vratane pripadov Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

e U pacientov sa ma sledovat vyskyt suspektnych zavaznych koznych reakcii a
maju sa vyludit iné priciny. V pripade podozrenia na SCAR sa ma lie¢ba
Tecentrigom prerusit a pacienti maju byt odoslani k $pecialistovi na SCAR na
diagnostiku a liecbu.

e V pripade, Ze sa SJS alebo TEN potvrdi, a pri akejkolvek vyrazke/SCAR
4. stupfa zavaznosti, sa ma lieCba Tecentrigom natrvalo ukondit.

e Odporuca sa opatrnost, ked sa uvazuje o pouziti Tecentriqu u pacientov, u
ktorych sa v minulosti vyskytla zavazna alebo zivot ohrozujlica SCAR
v suvislosti s pouzitim inych imunostimulacnych protinadorovych liekov.



Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

SCAR predstavuju heterogénnu skupinu imunologicky sprostredkovanych liekovych erupcii. I ked’
su tieto udalosti zriedkavé, su potencidlne smrtelné a zahffiaju hlavne akutnu generalizovanu
exantematdznu pustulézu (AGEP), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxickd epidermalnu
nekrolyzu (TEN) a liekovl vyrazku s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, z anglického
drug rash with eosinophilia and systemic symptoms).

UZ predtym bolo zndme, Ze SCAR mdZu suvisiet s pouZitim atezolizumabu a boli priebeZne
monitorované. Na zaklade komplexnych d6kazov pouzitych v nedavnej analyze sa SCAR teraz
povazuju za identifikované riziko pri lieCbe atezolizumabom.

Kumulativna analyza Udajov o Tecentriqu z bezpecnostnej databazy spolocnosti identifikovala

u pacientov, ktori boli lieceni Tecentriqgom, 99 pripadov SCAR, z ktorych bolo 36 potvrdenych
histopatologickym vySetrenim alebo diagnostikovanych Specialistom. K 17. maju 2020 bolo tymto
liekom liec¢enych priblizne 23 654 pacientov v klinickych skisaniach a 106 316 pacientov v obdobi
po uvedeni lieku na trh. V klinickych $tidiach sponzorovanych spolo¢nostou bola miera incidencie
SCAR, bez ohladu na zdvaznost, v celkovej populdcii pacientov, ktori boli lie¢eni atezolizumabom
v monoterapii (n = 3 178) a v kombinovanej lie¢cbe (n = 4 371), 0,7 % a 0,6 % v uvedenom
poradi. To zahfnalo jeden smrtelny pripad TEN u 77-rocnej pacientky, ktora dostavala atezolizumab
v monoterapii.

Odporuca sa nasledovné:

e Pacienti, u ktorych je podozrenie na SCAR, maju byt odoslani k dermatolégovi na dalsie
diagnostikovanie a lieCbu.

e Lie¢ba Tecentrigom ma byt preru$end u pacientov, u ktorych je podozrenie na SJS alebo
TEN.

e Liec¢ba Tecentrigom ma byt natrvalo ukonéend, ak sa potvrdi SJS alebo TEN a pri
akejkolvek vyrazke/SCAR 4. stupna.

e Je potrebnd opatrnost, ked sa uvaZuje o pouziti atezolizumabu u pacienta, u ktorého sa v
minulosti vyskytla zavazna alebo Zivot ohrozujlca kozna neziaduca reakcia pocas

predchadzajucej liecby inymi imunostimulacnymi protinadorovymi liekmi.

Informacie o lieku platné v EU budd v kratkom &ase aktualizované tak, aby zahffiali upozornenie a

opatrenie tykajlce sa SCAR, odporucania na ukoncenie liecby a dalsi opis uvedeného rizika.

Hlasenie neZiaducich ucinkov

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzitim lieku TECENTRIQ (atezolizumab) na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk




Tladivo na hldsenie neZiaduceho G&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V¥ TECENTRIQ (atezolizumab) je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Tecentriq na tel. Cislo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe, na tel. Cislo +421 905 400 503 po
pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja, pripadne mailom na slovakia.drug_safety@roche.com.

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebujete doplfiujice informacie, obratte sa, prosim, na:
Roche Slovensko, s. r. o.

Pribinova 7828/19

811 09 Bratislava

tel: 02/ 5263 8201

e-mail: slovakia.medinfo@roche.com

Viac informacii najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Tecentriq na internetovej
stranke Eurdpskej liekovej agentury https://www.ema.europa.eu.
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