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Information till hdlsovardspersonal

TECENTRIQ® V¥ (atezolizumab): Risk for svara kutana biverkningar (SCARSs)

Basta halsovardspersonal

Roche Oy informerar i samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sakerhets- och
utvecklingscentret for laAkemedelsomradet Fimea om féljande:

Sammanfattning

e Svara kutana biverkningar (SCARs, Severe Cutanous Adverse Reactions), inklusive fall
av Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har
rapporterats hos patienter som behandlats med Tecentriq (atezolizumab).

e Patienter ska monitoreras fér misstankta svara hudreaktioner och andra orsaker ska
exkluderas. Vid misstankt SCAR ska uppehall i behandlingen med Tecentriq géras och
patienterna ska remitteras till hudspecialist for diagnos och behandling.

o Vid bekraftad SJS eller TEN, och vid alla utslag/SCAR av grad 4, ska behandling med
Tecentriq sattas ut permanent.

o Forsiktighet bor iakttas nar anvandning av Tecentriq évervags hos patienter som upplevt
en allvarlig eller livshotande SCAR vid tidigare behandling med andra immunstimulerande
Iakemedel mot cancer.

Bakgrund

SCARs ar en heterogen grupp av immunologiskt medierade Iakemedelsrelaterade utslag. Aven
om de ar sallsynta ar dessa handelser potentiellt fatala och utgérs huvudsakligen av akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), Steven-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN) och ldkemedelsrelaterade utslag med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS).

SCARs var tidigare kdnda for att potentiellt vara associerade med anvandning av atezolizumab,
och har 6vervakats noggrant. Baserat pa den totala evidensen i en nyligen utférd analys bedéms
nu SCARs vara en identifierad risk fér atezolizumab.

En kumulativ analys fran foretagets sakerhetsdatabas for Tecentriq identifierade 99 fall, varav 36
bekraftade fall av SCARS genom histopatologi eller diagnos stalld av specialist, hos patienter
som behandlats med Tecentriq. Ungefar 23 654 patienter i kliniska prévningar och 106 316
patienter efter marknadsféringsgodkannandet har exponerats for Tecentriq till och med den 17
maj 2020. Incidensen av SCAR, oavsett allvarlighetsgrad, i féretagssponsrade kliniska studier
var 0,7 % fran poolade atezolizumab monoterapi (N=3178) respektive 0,6 % vid
kombinationsbehandling (N=4371). Ett fall av TEN med doédlig utgang hos en 77-arig kvinnlig
patient som fick atezolizumab monoterapi var inkluderat.
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¢ Vid misstankta SCARSs ska patienten remitteras till en dermatolog for vidare diagnos och
hantering

e Uppehall i behandling med Tecentriq ska goras vid misstankt SJS eller TEN

e Tecentriq ska sattas ut permanent vid alla grader av bekraftad SJS eller TEN, och alla
utslag/SCAR av grad 4

o Forsiktighet bor iakttas nar anvandning av atezolizumab évervags hos patienter som
upplevt en allvarlig eller livshotande hudbiverkning vid tidigare behandling med andra
immunstimulerande Iakemedel mot cancer.

Det rekommenderas att:

En uppdatering av EU:s produktinformation som inkluderar en varning och forsiktighet for
SCARs, guideline fér avbrytande och ytterligare beskrivning av risk kommer att inféras inom kort.

Rapportering av biverkningar

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mgjligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla misstankta biverkningar i samband
med atezolizumabbehandling antingen till myndigheten som évervakar lakemedel:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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eller
Roche Oy: enheten for lakemedelssakerhet: finland.laaketurva@roche.com eller per telefon
010 554 500 (vaxel).

Kontaktuppgifter

Om ni har fragor angaende Tecentrig-lakemedlets ratta och sakra anvandning, kontakta Roche
Oy:s enhet for [akemedelsinformation: finland.medical-information@roche.com eller per telefon
010 554 500 (vaxel).

Med vanlig halsning
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