
Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za Ijekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 09.03.2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

T Tecentriq (atezolizumab): Identifikovani rizik - teske kozne nezeiiene reakciie

Postovana/i,

Kompanija Hoffmann-La Roche Ltd, nosilac dozvole za lijek Tecentriq®, u saradnji sa
Institutom za Ijekove i medicinska sredstva Cma Gore (CInMED), zeli da Vas obavijesti o
sljedecem:

Sazetak

•  Teske kozne nezeljene reakcije (engl. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARs),
ukljucujuci slucajeve Stevens-Johnson-o\og sindroma (SJS) i toksicne epidermalne
nekrolize (TEN), prijavljene su kod pacijenata lijecenih lijekom Tecentriq®
(atezolizumab).

•  U slucajevima sumnje na teske kozne reakcije pacijente treba pratiti i iskljuciti druge
uzroke. U slucaju sumnje na SCAR, primjenu lijeka Tecentriq® (atezolizumab) treba
obustaviti, a pacijente uputiti specijalisti za SCAR radi postavljanja dijagnoze i lijecenja.

•  U slucaju da je potvrden SJS ill TEN, kao i za bilo koji osip/SCAR 4. stepena, lijecenje
lijekom Tecentriq® (atezolizumab) treba trajno obustaviti.

•  Preporucuje se oprez pri razmatranju upotrebe lijeka Tecentriq® (atezolizumab) kod
pacijenata sa prethodnom istorijom teskog ili zivotno ugorozavajuceg SCAR-a sa drugim
imunostimulativnim Ijekovima za lijecenje karcinoma.

Dodatne infermacije

Teske kozne nezeljene reakcije (engl. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARs) su
heterogena grupa imunski posredovanih koznih manifestacija usled primjene Ijekova. lako su
rijetki, ovi dogadaji su potencijalno fatalni i uglavnom ih cine akutna generalizovana
egzantematozna pustuloza (AGEP), Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS), toksicna epidermalna
nekroliza (TEN) i osip od Ijekova sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS).

Teske kozne nezeljene reakcije su ranije bilo poznate kao potencijalno povezane sa primjenom
lijeka atezolizumab i bile su kontinuirano pracene. Na osnovu ukupnih dokaza u nedavnoi
analizi. teske kozne nezeiiene reakciie se sada smatraju identifikovanim rizikom za
atezolizumab.

Kumulativnom analizom kompanijske bezbjednosne baze podataka za sve vidove programa sa
lijekom Tecentriq® (atezolizumab), identifikovano je 99 slucajeva, od kojih je 36 slucajeva
SCAR-a potvrdeno histopatoloski ili dijagnozom Ijekara specijaliste, kod pacijenata koji su
primili lijek Tecentriq. Otprilike 23 654 pacijenata iz klinickih ispitivanja i 106 316 pacijenata



u postmarketinskom pracenju je bilo izlozeno lijeku Tecentriq® (atezolizumab) od 17. maja
2020. Incidenca SCAR-a, bez obzira na tezinu, iz objedinjene monoterapije lijekom
atezolizumab (N = 3178) i kombinovane terapije (N = 4371) u klinickim studijama koje
sponzorisekompanija iznose 0,7%, odnosno 0,6%. Ovo ukljucuje ijedan smrtni slucaj toksicne
epidermalne nekrolize kod 77-godisnje pacijentkinje koja je primala monoterapiju lijeka
atezolizumab.

Preporucuje se da:
• U slucaiu sumnie na SCAR, paciiente treba uputiti dermatologu radi dalle dijagnoze i

liiecenia

• Upotrebu liieka Tecentriq®(atezolizumab) treba obustaviti kod paciienata sa sumniom
na SJS ili TEN

• Upotrebu liieka Tecentriq® (atezolizumab) treba traino obustaviti kod potvrdenog SJS
ili TEN, kao i za bilo koii osip/SCAR 4. stepena

•  Treba biti oprezan kada se razmatra upotreba liieka atezolizumab kod paciienta koii ie
prethodno dozivio ozbilinu ili po zivot opasnu nezelienu reakciiu na kozi tokom
prethodnog liiecenia drugim imunostimulativnim antikancerogenim sredstvima.

Kompanija Roche ce, nakon odobrenja od strane Evropske agencije za Ijekove, dostaviti
CInMED prijedlog Sazetka karakteristika lijeka i Uputstva za lijek kako bi upozorenja i mjere
opreza za SCAR, smjemice za obustavu lijeka i dodatni opis rizika bili uvrsteni.

Poziv na priiavliivanie sumnii na nezeliena deistva;

V Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno
dejstvo ovog lijeka.

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na
Ijekove, koji mozete naci na www.cinmed.me i poslati na jedan od sljedecih nacina:

Postom na adresu:

Institut za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Bulevar Ivana Cmojevica 64A
81000 Podgorica
Tel: 020 310 280

Fax; 020 310 581

Elektronskom postom: nezelienadeistva@.cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje
nezeljenih dejstava)

-  pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
f http ://w w w .cinmed.me).

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete sto je moguce vise podataka,
ukljucujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.



Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije mozete prijaviti zaposlenima u kompaniji kqja je
nosilac dozvole za lijek, odgovomom lieu za farmakovigilancu ili strucnim saradnicima na
terenu.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek

Ukoliko imate dodatna pitanja o upotrebi lijeka Tecentriq, mozete se obratiti kompaniji
Hoffmann - La Roche Ltd, dsd Podgorica koristeci sledece kontakt podatke;
Hoffmann - La Roche Ltd, dsd Podgorica
Cetinjska 11
81000 Podgorica
e-mail: montenegro.medinfo@roche.com

Telefon: 020/241-823

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Tecentriq prenesete zaposlenima
u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji,

S postovanjem,
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