FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

TECENTRIQ® V (atezolizumab): A bért érintd silyos
mellékhatasok kockazata

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné/Gybdgyszerész Ur!

A Hoffmann-La Roche az Eurdpai Gydgyszerlgyntkséggel (EMA) és az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben a kovetkezbkrdl szeretné
tajékoztatni Ont:

Osszefoglalis

e Tecentriqg (atezolizumab) készitménnyel kezelt betegeknél a bért érintd
sulyos mellékhatdsokat (severe cutaneous adverse reactions, SCARs)
jelentettek, beleértve a Stevens—Johnson-szindréma (SJS) és a toxicus
epidermalis necrolysis (TEN) eseteit.

o Figyelemmel kell kisérni, hogy a betegeknél kialakul-e sulyos
bérreakcid, és amennyiben igen, ki kell zarni az egyéb lehetséges
okokat. SCAR gyanuja esetén fel kell fliggeszteni a Tecentrig
alkalmazasat, a beteget pedig a diagndzis felallitdsa és kezelés céljabol
a SCAR-ok terlletén jaratos bérgyogyasz szakorvoshoz kell irédnyitani.

e Amennyiben S]S vagy TEN igazolodik, illetve ha barmilyen 4-es
fokozatu kiltés/SCAR alakul ki, véglegesen abba kell hagyni a
Tecentrig-kezelést.

o El8vigyazatossag javasolt, olyan betegek Tecentrig-kel torténé
kezelése esetén, akinél korabban el6fordult stlyos vagy az életet
veszélyeztet6 SCAR mas immunstimulald rakellenes készitmenyek
alkalmazasakor.

Hattérinformadciék a gydgyszerbiztonsagi aggalyrél

A SCAR-ok valtozatos csoportjaba immun-medialt gydgyszerkilitések tartoznak. Bar ezek az
események ritkak, akar végzetes kimenetelliek is lehetnek. Elsésorban az akut generalizalt
exanthematosus pustulosis (AGEP), a Stevens-Johnson-szindréma (SJS), a toxicus
epidermalis necrolysis (TEN), valamint az eosinophiliaval és szisztémas tlnetekkel jard
gyogyszerreakcié (DRESS) tartozik kozéjlik.

V¥ Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet8vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informacidk
gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjlik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.
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Mar korabban is ismert volt, hogy az atezolizumab alkalmazasa SCAR-ok el6forduldsaval
jarhat, ezért folyamatos monitorozas alatt alltak ezek a reakcidk. Egy friss elemzés
megerdsitette az dsszefliggést a stlyos bérreakcidk és az atezolizumab hasznélata kdzott.

A forgalomba hozatali engedély jogosult gyodgyszerbiztonsagi adatbazisanak a Tecentriq
fejlesztési programjat felélel6 6sszegzb elemzése soran 99 esetet azonositottak a Tecentrig-kel
kezelt betegeknél, amelyek kozil 36 esetben igazolédott a SCAR a kérszdvettani vagy
szakorvosi diagnézis alapjan. 2020. majus 17-éig hozzavetdlegesen 23 654 beteg kapta meg
a készitményt klinikai vizsgalatban, mig hozzavetGlegesen 106 316 beteg kapta azt a
forgalomba hozatalt kévetéen. A SCAR incidencidjanak aranya, sllyossagtél flggetlenil a
vallalat megbizasabdl végzett klinikai vizsgalatok soran Gsszesitve 0,7% volt az atezolizumab
monoterapias alkalmazasa soran (N=3178), illetve 0,6% volt az atezolizumab kombinacids
terdpias alkalmazasa esetében (N=4371). Egy 77 éves atezolizumab monoterapiaval kezelt
nébeteg esetén fatalis kimenetel(i TEN alakult ki.

Az ajanlott intézkedések a kovetkezdk:

e SCAR-0k gyanija esetén a beteget bdrgyogyaszhoz kell iranyitani, aki pontositja a
diagnézist és gondoskodik a kezelésrdl

e SIS vagy TEN gyanuja esetén fel kell fliggeszteni a beteg Tecentrig-kezelését

e Véglegesen abba kell hagyni a Tecentrig-kezelést igazolt SJS vagy TEN, illetve
barmilyen 4-es fokozatl kilités/SCAR esetén

o Elbvigydzatossdg sziikséges olyan betegek atezolizumabbal torténd kezelésekor,
akiknél mas immunstimuldlé rakellenes készitményekkel végzett kordbbi kezelés soran
mar elSfordult stlyos vagy az életet veszélyeztetd, a bért érintd mellékhatas.

Révidesen sor kerill a készitmény Eurdpai unids kisérdiratainak frissitésére, amely igy
kiegésziil a SCAR-okra vonatkozd figyelmeztetéssel és Ovintézkedéssel, a gyogyszer
abbahagydsédra vonatkoz6 Utmutatassal és a kockazat b6vebb ismertetésével.

Felhivas melliékhatds-bejelentésre

Az egészségligyi szakembereknek minden gyb6gyszer alkalmazasaval feltételezhetben
osszefiiggd mellékhatast a nemzeti bejelentési elGirasoknak megfelelen jelenteniiik kell.

Amennyiben a Tecentriq alkalmazéaséval kapcsolatban barmilyen mellékhatasrdl, vagy annak
gyan(jarél tudomast szerez, kérjiik, jelentését tegye meg az Orszagos Gyogyszerészeti es
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté online
mellékhatds-bejelentd feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letéltheté mellékhatas-bejelentd
lap kit6ltésével, mely elkiildhet6 e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1 886
9472).



A feltételezett mellékhatast a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez
is bejelentheti az alabbi elérhetéségeken:

Roche (Magyarorszag) Kft.
Gybgyszerbiztonsagi részleg

2040 Budadrs, Edison u. 1.

Tel.: +36 23 446 702;

Fax: +36 23 446 860;

Email: hungary.drugsafety@roche.com

A bejelenté (irlap megtaldlhatéd a roche.hu weboldalunkon az aldbbi linken is:
https://www.roche.hu/hu/gyogyszerbiztonsag/bejelento-uriap,. htm!

Vallalati kapcsolattarid

Amennyiben barmilyen kérdése felmeriil a TECENTRIQ® (atezolizumab) alkalmazasaval
kapcsolatban, kérem, forduljon hozzénk a kovetkezd elérhet8ségeken:

Roche Magyarorszag Kft. (2040 Budabrs, Edison u. 1.)
Orvosi Osztaly

Kbzponti telefonszam: +36 23 446 800

E-mail cim: hungary.medinfo@roche.com_e-mail-cimen.

Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagarol.
Kérjuk, az alabbi linken a kért adatok megadasaval igazoljdk a levél
kézhezvételét:

A kerdéives felmérés linkje:
https://www.research.net/r/Tecentrig atezolizumab DHPC
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