2021. gada 25. marta.

Vestule veselibas apriipes specialistam

TECENTRIQ®' (atezolizumab): smagu adas nevélamo blakusparadibu (Severe Cutaneous
Adverse Reactions (SCARS)) risks

Cien. veselibas apriipes specialist!

Hoffmann-La Roche p&c vieno$anas ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentliru
velas Jus informét par talakmingto:

Kopsavilkums

Pacientiem, kuri arstéti ar Tecentriq (atezolizumab), novérotas smagas
adas nev€lamas blakusparadibas (Severe cutaneous adverse reactions,
SCAR), tostarp Stivensa-Dzonsona sindroma (SJS) un toksiskas
epidermas nekrolizes (TEN) gadijumi.

Jauzrauga, vai pacientiem nerodas iesp&jamas smagas adas nevélamas
blakusparadibas, un to gadijuma jaizslédz citi c€loni. Ja rodas
aizdomas par SCAR, Tecentriq lictoSana uz laiku japartrauc un
pacienti janosiita pie specialista diagnozes noteikSanai un apriipei.

Apstiprinata SJS vai TEN, ka ar1 jebkadu 4. pakapes izsitumu/SCAR
gadijuma Tecentriq lieto$ana japartrauc pavisam.

Piesardziba jaievéro gadijumos, kad Tecentriq lietosana tiek apsvérta
pacientiem, kuriem ieprieks, lietojot citus imiinstimul&josus pretveéza
lidzeklus, ir radusas smagas vai dzivibai bistamas SCAR.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

SCAR ir neviendabiga, imiinsist€mas pastarpinatu, ar zalu lietoSanu saistitu izsitumu grupa. Lai
arT smagas adas nevélamas blakusparadibas rodas reti, tas var biit letalas, un izpauzas galvenokart
ar akiitu generalizetu eksantematozu pustulozi (generalised exanthematous pustulosis (AGEP)),
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un vispargjiem simptomiem (drug rash with eosinophilia and systemic
symptoms (DRESS)).

Ieprieks jau bija zinams, ka SCAR rasSanas ir iesp&jami saistita ar atezolizumaba lietoSanu, tadel
tas tika pastavigi uzraudzitas. Pamatojoties uz visu nesena analize atklato pieradijumu kopumu,
SCAR tagad tiek atzitas par identificétu atezolizumaba risku.
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Kumulativa analiz€ par Tecentriq izstrades programmu uznémuma droSuma datubazg starp
pacientiem, kuri bija lietojusi Tecentrig, tika atklati 99 SCAR gadijumi, un 36 gadijumos SCAR
bija apstiprinata ar histopatologisku izmekl&jumu vai specialista noteiktu diagnozi. Laika lidz
2020. gada 17. maijam So zalu iedarbibai kliniskajos p&tfjumos ieklauti 23 654 pacienti, bet
pécregistracijas noveroSanas laika - 106 316 pacienti.  Visu smaguma pakapju SCAR
sastopamibas raditaji apvienotajos datos par atezolizumaba monoterapiju (N=3178) un kombinéto
terapiju (N=4371) uznémuma finansétajos kliskajos p&tijumos bija attiecigi 0,7 % un 0,6 %. To
vidii bija viens letals TEN gadijums, kas tika noverots 77 gadus vecai pacientei, kura
atezolizumabu sanéma monoterapija.

Tade] tiek sniegti sadi ieteikumi:

Ja radusas aizdomas par SCAR, pacients turpmakai diagnozes noteikSanai un arst€Sanai
ir janostita pie dermatologa.

Ja radusas aizdomas par SJS vai TEN, Tecentriq lietoSana uz laiku japartrauc.
Apstiprinata SJS vai TEN gadijuma, ka ar1 jebkadu 4. pakapes izsitumu/SCAR gadijuma
Tecentriq lietosana japartrauc pilnigi.

Piesardziba jaievero, ja atezolizumaba lietosana tiek apsverta pacientam, kuram ieprieks,
lietojot citu imiinsstimul&josu pretveza Iidzekli, radusies smaga vai dzivibai bistama
nevélama adas blakusparadiba.

Driz tiks ieviestas izmainas ES zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, apakSpunktu “Bridinajumi

un piesardziba lieto§ana” papildinot ar informaciju par SCAR, noradijumiem par zalu lietoSanas
partrauksanu un sikaku riska raksturojumu.

Sikaka informacija
Saite uz Zalu valsts agentiiras timekla vietni, kur véstule veselibas apriipes specialistam
publicéta: ZVA-zalu_registrs Tecentriq

Terapeitiskas indikacijas:

0 Tecentriq monoterapija indicéts lokali progresgjosas vai metastatiskas urotélija
karcinomas (UK) arst€Sanai pieaugusiem pacientiem:

U péc ieprieks veiktas platinu saturosas kimijterapijas vai
U gadijumos, kad nav piemérota cisplatina lietoSana un audzgja ir PD-L1
ekspresija > 5%.

0 Tecentriq monoterapija indicéts lokali progresgjosa vai metastatiska NSSPV
arst€Sanai picaugusiem pacientiem péc ieprieks veiktas kimijterapijas. Pacientiem ar
EGFR mutantu vai ALK pozitiva NSSPV pirms Tecentriq liectoSanas ir jabit
lietojusiem merkterapijas (skatit 5.1. apakSpunktu).

0 Tecentriq kombinacija ar nab-paklitakselu indic€ts neopergjama lokali progresgjosa
vai metastatiska triskar$i negativa kruts véza (TNKYV) arsteéSanai picauguSiem
pacientiem, ja PD-L1 ekspresija audzgja ir > 1 % un metastatiskas slimibas arstésanai
pacients iepriek§ nav sanémis kimijterapiju.
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https://www.zva.gov.lv/zvais/zalu-registrs/?iss=1&q=Tecentriq&IK-1=1&IK-2=2&NAC=on&SAT=on&DEC=on&ESC=on&ESI=on&PIM=on&RNE=on

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas

Zinosana par blakusparadibam

personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakn&m Zalu valsts agentiirai

(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot vz izvelnes “Zinot par zalu
blakn&m, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izveéloties “Zino par zalu blakném™, un
“Arstniccibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas
gadijuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tap&c, zinojot par blakn&m, janorada zalu originalnosaukums
un sérijas numurs.

Par jebkuram nevElamam blakusparadibam, kas wvar&u biat, saistitas ar TECENTRIQ
(atezolizumab) lietosanu, lidzam zinot Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, -
pastu: latvia.drug-safety(@roche.com

¥ TECENTRIQ (atezolizumab) Sm zalem tick piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis
iesp&ams atri identificét jaunako informaciju par $o zalu drofumu. Veselibas apriipes specialisti
tick lugti zinot par jebkadam iespSjamam nevElamam blakusparadibam

Uzpémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par TECENTRIQ® (atezolizumab), plasakas informacijas
iegisanal, ludzu, sazinieties ar Roche Latvija SIA, talrunis: +371 67039831, ec-pasts:
riga.info_latvijai@roche.com

Ciena
Roche Latvija Medicinas direktors

Kaspars Losans
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