Ohutusalane teabekiri tervishoiutootajatele

25.03.2021

TECENTRIQ® v (atesolizumab): raskete nahareaktsioonide risk
Lugupeetud tervishoiutdotajal

Hoffmann-La Roche kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib
Teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote

e Tecentriq’'uga (atesolizumab) ravi saavatel patsientidel on teatatud rasketest
nahareaktsioonidest (severe cutaneous adverse reactions, SCAR-id),
sealhulgas Stevensi-Johnsoni stindroomi (SJS) ja toksilise epidermaalse
nekrollusi (TEN) juhtudest.

o Patsiente tuleb jalgida voimalike raskete nahareaktsioonide suhtes ja muud
pdhjused valistada. SCAR-i kahtluse korral tuleb ravi Tecentriq’'uga katkestada
ning suunata patsient diagnoosi ja ravi saamiseks vastava erialaspetsialisti
konsultatsioonile.

e SJS-i vbi TEN-i diagnoosi kinnitumise ja igasuguse 4. astme |66be / SCAR-i
korral tuleb ravi Tecentriq’'uga alaliselt I6petada.

o Ettevaatust on soovitatav rakendada juhul, kui Tecentriq’u kasutamist
kaalutakse patsientidel, kellel on eelnevalt tekkinud eluohtlik SCAR teiste
immuunsusteemi stimuleerivate vahiravimite kasutamisel.

Ohutusprobleemi taust

SCAR-id on heterogeenne immuunsisteemi poolt vahendatud ravimilédvete rihm.
Kuigi harva, véivad need korvaltoimed olla surmléppega ning avalduvad peamiselt
ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP), Stevensi-Johnsoni
stindroomi (SJS), toksilise epidermaalse nekroltusi (TEN) ning eosinofiilia ja
susteemsete sumptomitega ravimilédbena (DRESS).

SCAR-ide vbimalik seos atesolizumabi kasutamisega on olnud eelnevalt teada ja seda
on pidevalt jalgitud. Hiljutisest anallisist saadud kaalukate téendite alusel loetakse
SCAR-id niitd atesolizumabi puhul tuvastatud riskiks.

Tecentrig’'u ohutusandmebaasi kumulatiivne analliUs tuvastas Tecentriq’'uga ravitud
patsientidel 99 juhtu, millest 36 SCAR-i juhtu kinnitas histopatoloogiline uuring voi
spetsialisti diagnoos. 2020. aasta 17. mai seisuga oli ravimit saanud ligikaudu 23 654
kliinilise uuringu patsienti ja 106 316 patsienti turuletulekujargselt. Firma spondeeritud
Kliinilistes uuringutes oli SCAR-i esinemissageduse maar (sbltumata raskusastmest)
atesolizumabi monoteraapia (N=3178) ja kombinatsioonravi puhul (N=4371) vastavalt
0,7% ja 0,6%. See sisaldas Uhte surmléppega TEN-i juhtu 77-aastasel naissoost
patsiendil, kes sai atesolizumabi monoteraapiat.

Kehtivad jargmised soovitused:

o SCAR-ide kahtluse korral tuleb patsiendid suunata diagnoosi tapsustamiseks ja
ravi maaramiseks dermatoloogi konsultatsioonile.



e SJS-i vdi TEN-i kahtluse korral tuleb ravi Tecentriq’'uga katkestada.

e Mis tahes raskusastme kinnitatud SJS-i ja TEN-i ning igasuguse 4. astme |66be
/ SCAR-i korral tuleb ravi Tecentrig’'uga alaliselt I6petada.

e Ettevaatust tuleb rakendada juhul, kui atesolizumabi kasutamist kaalutakse
patsiendil, kellel on eelnevalt tekkinud raske voi eluohtlik nahareaktsioon
varasema ravi ajal teiste immuunststeemi stimuleerivate vahivastaste
ravimitega.

Euroopa Liidus kehtivat ravimiteavet uuendatakse vastavalt, lisades SCAR-idega
seotud hoiatuse ja ettevaatusabindud, ravi I6petamise soovitused ja riski tdiendava
kirjelduse.

Korvaltoimetest teatamine

Kdigist ilmnenud koérvaltoimetest tuleb teatada Ravimiametile vdi mitgiloa hoidjale.
Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav
veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee).

Muugiloa hoidja Eesti esindaja kontaktandmed:

Roche Eesti OU

Lddtsa 2

11415 Tallinn

Tel: +372 617 7380

E-post: tallinn.estonia@roche.com

¥ TECENTRIQ'ule (atesolizumab) kohaldatakse taiendavat jarelevalvet. Sellele
ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutddtajatel palutakse teatada kdigist véimalikest kdrvaltoimetest
www.ravimiamet.ee kaudu.

Ettevotte kontaktandmed

Kui Teil on kiisimusi TECENTRIQ®'u (atesolizumab) kasutamise kohta, palun votke
meiega Uhendust:

Roche Eesti OU

Lodtsa 2

11415 Tallinn

Tel: +372 617 7380

E-post: tallinn.estonia@roche.com
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Katlin Luik
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