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\ 4 TECENTRIQ (atezolizumab): riziko tézkych koznich nezadoucich
ucinkd (SCAR)

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd si Vam ve spolupraci s Evropskou agenturou pro
|écivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv dovoluje sdélit nasledujici informace:

Shrnuti

e U pacientl lé¢enych pfipravkem Tecentriq (atezolizumab) byly hldseny
t&zké kozni nezadouci G&inky (SCAR) véetné pripadl Stevens-Johnsonova
syndromu (SJ]S) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

e U pacientl je tfeba sledovat mozny vyskyt t&Zkych koZnich reakci a vylougit
jiné pric¢iny. Pri podezreni na vyskyt SCAR je tfeba pripravek Tecentriq
vysadit a odeslat pacienta ke specialistovi v oblasti SCAR, ktery stanovi
diagndzu a odpovidajici |éCbu.

e PFi prikazu SIS nebo TEN nebo pfi vyskytu jakékoli vyrazky & SCAR stupné
zavaznosti 4 je tfeba lécbu pripravkem Tecentriq trvale ukoncit.

e PFi zvazovani 1é¢by ptipravkem Tecentriq u pacientd, u kterych v minulosti
doSlo k vyskytu zavazného Ci zivot ohrozujiciho SCAR pri [éCbé jinym
imunostimulac¢nim protinadorovym Iékem, je treba vénovat zvysSenou
opatrnost.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Tézké kozni nezadouci G¢inky (SCAR) predstavuji nesourodou skupinu koznich vysevl vyvolanych
imunologickymi mechanizmy. Jednd se o vzacné, ale potencialné fatadlni nezadouci pfihody, ke
kterym patii pfedevsim akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP), Stevens-JohnsonQv
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a |ékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky (DRESS).

Mozna souvislost mezi podavanim atezolizumabu a SCAR byla jiz zndma a jejich vyskyt béhem Iécby
atezolizumabem byl neustéle sledovan. Na zakladé véech dostupnych dikazu zjisténych p¥i nedévné
analyze se nyni SCAR povazuji za identifikované riziko atezolizumabu.

PFi kumulativni analyze bezpecnostni databaze, kterou spole¢nost vede pro cely program vyvoje
pfipravku Tecentrig, bylo zji$t&no 99 pfipadl vyskytu SCAR pfi 1é¢bé pfipravkem Tecentrig, a to
véetné 36 pripadd, kdy byl SCAR prokazén histopatologicky nebo diagnostikovan ze strany
specialisty. Ke dni 17. kvétna 2020 byl pfipravek Tecentriq dosud podén priblizné 23 654 pacientiim
v ramci klinickych hodnoceni a 106 316 pacientl v poregistraénim obdobi. Mira incidence SCAR na
zakladé poolovanych dat ziskanych z klinickych studii zadavanych spolecnosti, a to bez ohledu na
jejich zavaznost, byla 0,7 % pro |écbu atezolizumabem v monoterapii (n = 3 178) a 0,6 % pro
kombinovanou lécbu (n = 4 371). Pocty zahrnuji jeden fatalni pfipad TEN u 77leté pacientky, které
byl podavan atezolizumab v monoterapii.

S ohledem na vyse zminéné skutecnosti se doporucuje nasledujici:



e pacienty s podezienim na SCAR odeslat k dermatologovi, ktery dale stanovi
diagndzu a odpovidajici 1écbu;

e prerusit Iécbu pFipravkem Tecentriq u pacientti s podezifenim na SJS nebo TEN;

e trvale ukondit lé€bu pripravkem Tecentriq pFi priikazu SJS nebo TEN a pri jakékoli
vyrazce Ci SCAR stupné zavaznosti 4;

e vénovat zvysenou opatrnost pFi zvazovani lécby atezolizumabem u pacienti
s anamnézou zavazné nebo Zivot ohrozujici koZni reakce pFi lécbé jinym
imunostimula¢nim protinadorovym lékem.

V blizké dobé dojde k aktualizaci informaci o pfipravku pro Evropskou unii vCetné upozornéni
a opatieni pro pouziti v souvislosti s SCAR, pokynt k prerugeni & trvalému ukonéeni 1é¢by a dalsiho
popisu tohoto rizika.

Hlaseni neZadoucich ucinki
¥ Tento léCivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hld$ena spoleénosti Roche s.r.0. e-mailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na Cisle +420 602 298 181.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim nasledujici kontakt:
Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8; Tel.: +420 220 382 111
czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz.
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