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2021. gada 25. martā. 

Vēstule veselības aprūpes speciālistam 

 

TECENTRIQ®  (atezolizumab): smagu ādas nevēlamo blakusparādību (Severe Cutaneous 
Adverse Reactions (SCARs)) risks  

 

Cien. veselības aprūpes speciālist! 

Hoffmann-La Roche pēc vienošanās ar Eiropas Zāļu aģentūru un Latvijas Zāļu valsts aģentūru 
vēlas Jūs informēt par tālākminēto: 

 

Kopsavilkums 

· Pacientiem, kuri ārstēti ar Tecentriq (atezolizumab), novērotas smagas 
ādas nevēlamās blakusparādības (Severe cutaneous adverse reactions, 
SCAR), tostarp Stīvensa-Džonsona sindroma (SJS) un toksiskās 
epidermas nekrolīzes (TEN) gadījumi.  

· Jāuzrauga, vai pacientiem nerodas iespējamas smagas ādas nevēlamās 
blakusparādības, un to gadījumā jāizslēdz citi cēloņi.  Ja rodas 
aizdomas par SCAR, Tecentriq lietošana uz laiku jāpārtrauc un 
pacienti jānosūta pie speciālista diagnozes noteikšanai un aprūpei.  

· Apstiprināta SJS vai TEN, kā arī jebkādu 4. pakāpes izsitumu/SCAR 
gadījumā Tecentriq lietošana jāpārtrauc pavisam.  

· Piesardzība jāievēro gadījumos, kad Tecentriq lietošana tiek apsvērta 
pacientiem, kuriem iepriekš, lietojot citus imūnstimulējošus pretvēža 
līdzekļus, ir radušās smagas vai dzīvībai bīstamas SCAR.  

 

Sīkāka informācija par drošuma apsvērumiem un rekomendācijām 

SCAR ir neviendabīga, imūnsistēmas pastarpinātu, ar zāļu lietošanu saistītu izsitumu grupa.  Lai 
arī  smagas ādas nevēlamās blakusparādības rodas reti, tās var būt letālas, un izpaužas galvenokārt 
ar akūtu ģeneralizētu eksantematozu pustulozi (generalised exanthematous pustulosis (AGEP)), 
Stīvensa-Džonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolīzi (TEN) un zāļu izraisītiem 
izsitumiem ar eozinofiliju un vispārējiem simptomiem (drug rash with eosinophilia and systemic 
symptoms (DRESS)).   

Iepriekš jau bija zināms, ka SCAR rašanās ir iespējami saistīta ar atezolizumaba lietošanu, tādēļ 
tās tika pastāvīgi uzraudzītas.  Pamatojoties uz visu nesenā analīzē atklāto pierādījumu kopumu, 
SCAR tagad tiek atzītas par identificētu atezolizumaba risku.  
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Kumulatīvā analīzē par Tecentriq izstrādes programmu uzņēmuma drošuma datubāzē starp 
pacientiem, kuri bija lietojuši Tecentriq, tika atklāti 99 SCAR gadījumi, un 36 gadījumos SCAR 
bija apstiprināta ar histopatoloģisku izmeklējumu vai speciālista noteiktu diagnozi.  Laikā līdz 
2020. gada 17. maijam šo zāļu iedarbībai klīniskajos pētījumos iekļauti 23 654 pacienti, bet 
pēcreģistrācijas novērošanas laikā - 106 316 pacienti.  Visu smaguma pakāpju SCAR 
sastopamības rādītāji apvienotajos datos par atezolizumaba monoterapiju (N=3178) un kombinēto 
terapiju (N=4371) uzņēmuma finansētajos klīniskajos pētījumos bija attiecīgi 0,7 % un 0,6 %. To 
vidū bija viens letāls TEN gadījums, kas tika novērots 77 gadus vecai pacientei, kura 
atezolizumabu saņēma monoterapijā.  

Tādēļ tiek sniegti šādi ieteikumi: 

· Ja radušās aizdomas par SCAR, pacients turpmākai diagnozes noteikšanai un ārstēšanai 
ir jānosūta pie dermatologa.  

· Ja radušās aizdomas par SJS vai TEN, Tecentriq lietošana uz laiku jāpārtrauc.  
· Apstiprināta SJS vai TEN gadījumā, kā arī jebkādu 4. pakāpes izsitumu/SCAR gadījumā 

Tecentriq lietošana jāpārtrauc pilnīgi.  
· Piesardzība jāievēro, ja atezolizumaba lietošana tiek apsvērta pacientam, kuram iepriekš, 

lietojot citu imūnsstimulējošu pretvēža līdzekli, radusies smaga vai dzīvībai bīstama 
nevēlamā ādas blakusparādība.  

Drīz tiks ieviestas izmaiņas ES zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā, apakšpunktu “Brīdinājumi 
un piesardzība lietošanā” papildinot ar informāciju par SCAR, norādījumiem par zāļu lietošanas 
pārtraukšanu un sīkāku riska raksturojumu.   

Sīkāka informācija 

· Saite uz Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietni, kur vēstule veselības aprūpes speciālistam 
publicēta: ZVA-zāļu_reģistrs_Tecentriq  
 

· Terapeitiskās indikācijas: 
o Tecentriq monoterapijā indicēts lokāli progresējošas vai metastātiskas urotēlija 

karcinomas (UK) ārstēšanai pieaugušiem pacientiem: 
ü pēc iepriekš veiktas platīnu saturošas ķīmijterapijas vai 
ü gadījumos, kad nav piemērota cisplatīna lietošana un audzējā ir PD-L1 

ekspresija ≥ 5%.  
o Tecentriq monoterapijā indicēts lokāli progresējoša vai metastātiska NSŠPV 

ārstēšanai pieaugušiem pacientiem pēc iepriekš veiktas ķīmijterapijas. Pacientiem ar 
EGFR mutantu vai ALK pozitīvu NSŠPV pirms Tecentriq lietošanas ir jābūt 
lietojušiem mērķterapijas (skatīt 5.1. apakšpunktu).  

o Tecentriq kombinācijā ar nab-paklitakselu indicēts neoperējama lokāli progresējoša 
vai metastātiska trīskārši negatīva krūts vēža (TNKV) ārstēšanai pieaugušiem 
pacientiem, ja PD-L1 ekspresija audzējā ir ≥ 1 % un metastātiskas slimības ārstēšanai 
pacients iepriekš nav saņēmis ķīmijterapiju. 

 

 
 
 
 
 

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





