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Sayın Doktor,

Bu mekfubun amacl? Tecentriq (atezotrizumab) adlı ilaç ile ilgili ortaya çıkan yeni güveniilik
bilgisini sizinle paylaşmaktrr. Bu rnektup, Sağlık Bakanhğı Türkiye İlaç ve Tıbbi ClhazKurumu,
Faırnakovijilans vç Kcntrole Tabi Maddelşr Dairesi ile mutabık kalınarak hazırlaırışırştır" Bu
mekfuba www.titck.gov"tr adresinden de ulaşabilirsiniz.

üzet

ü Tecentriq ile tedavi edilen hastalarda, §tevens-Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik
Epiderrnal Nekroliz {T'EN} vakalarrnrn da dahil oldıığu Şiddgtli Kutanöz Advgrs
Reaksiyonlar (SCAR'iar} rapor ediimiştir.

§lastalar, şüpiıeEi şiı§d*t!i eiit reaksi3,,oniııı"ı açısrnıia* lııkip ediinıe!! ı* diğeı" şeçi*ni*ı-
dışlanrnalıdır. SCARndan şüphelenilmesi durumunda, Tecentriq tedavisi durdurulırralı,
hastalar tanr ve tedavi içiıı SCAR konuşunda uzman lrir hekinıe yönlendirilmelidir.

!ü

SJ§ veya TEN tanrsrnın doğruiandığı durumlarda ye herhangi tıir grade 4
döküntü/SCAR durumunda, Tecentriq ile tedavi kalıcı olarık kesilmelidir.

Diğer imnıün sistemi uyarrcr kınser ilaçlarıylao daha önce şiddetli veya hayatı tehdit
edic! eden §C:\R ç.;ktişü irulrınan !ış.staiarr!ş. T*eentrie; kııllanuıt ıi*ğerlendirii!ı,ken
dit<katii olun ması öıreı:ilir.

Güyenliük Sorunu Üzerine Avnnhlı Bileiler

SCAR'lar heterojen immünoloji aracılı iiaç erüpsiyonlan sınıfidr. Nadir olmakla birlikte bu
olaylar potansiyel olarak ölümcüldür ve başlıca akut jenera\ize ekzantematöz püstiilozis (AGEP),
Stevens*.Iohıxoır Seı:dromu {SJS), Toksik Epideıınal Nekroliz (TEN} iio eozirı*fiii vş sistçıı"ıik
semptomlar eşliğinde ilaç döktintiisünden (DRES S) oluşur.

Daha önce, SCAR'ların atezoiizumab kullanımıyla potansiyel bir ilişkisi ı:id*ğu biliniyrırdu ve
sürekli olarak takip ediliyordu. Yakrn zamanda yapılaıı bir analizin total kanıtlarına Eayaııarak;
SCAR'lar, artık atezolizumab için tanımlanmlş bir risk olarak düşünülmektedir.

Tecentriq programından alrnan veriierle, firma güvenlilik veritabanında kümülatif bir analiz ile 99
vaka tanımianrnış olup, bunlardan 36 SCAR vakası Tecontriq almış hastalarda histopatoloji ve3;a

uzmall tanısr ile doğrulanmıştrr. 17 Mayrs 2a2ö itlbariyle yaklaşık 23,654 klinik ça-lışma hastasr
ve pazarlama sonrası düzenlerde 106,316 hasta ürüne rnafltzkalmıştır. Birleştirilmiş atezolizumab
monotorapisi {N:3178) ve kombinasyon tçdavisi 0.t=437tr} ile fiıma şpon§Orluğunda yürütiilon
klinik çalışmalardan, şiddetine bakılmaksızın SCAR insidans oranlan srrasıyla Yaa.7 ve %0.6'dur.
Bu oran, atezolizumab moüoüekgiiü"ıdlğh*tF7ik}igşııddifti,ıbipikadın hastada fatal bir TEN ı,akasıru
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Ünln biigisinde, SCAR'larla ilgili uyan ve önlem, ilacın bırakılmasıyla ilgili bir yönlendirme ve
riskin daha detaylı bir tanımını eklemşk üzere kısa silre içerisinde bir güacelieme 3.apıiacakfir.

Raporlama Gerekliliği

Atezolizumab reçete edilirken yukanda beliıtilen güvenlilik uyarılarına dikkat edilmesini ve bu
ilacın kullanırru srrasinda advers reaksiyoıı oiuşması durumunda T.C. Sağlık Bakanlığı, Türkiye
İlaç ve Tıbbi Cihaz Kiııırrnu, Farınakovijilans ve Kootrçle Tabi Madı{şier t}airesi, Ttirtıiye
Faımakovijilans Merkezi'ni (TÜFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 80ü 314 00 08; faks: 0
3I2 2l8 35 99) velveya Roche Müstahzarlan San. A.Ş,'ye egosta
istanlıul.adversclay@roche.coıır) veya teieforı aracrtrrğı ıle {ü2I2 366 9ü üü) biigileadiırnenizi
hatırlatırız. Aynca advers reaksiyonlar, hastaRenizde görevli "Farmaktvijilans htibat Noktasr"
aracdığıyla da bildirilebitrir,

Saygılarımızla,

ROCHE MÜSTAI{ZARLARi SANAYİ A.Ş.

Dr. Mahir Kurt
Medikal Direktör

Ecz. Serçn Selçuk
Farmakovijilans Yetkiiisi

Vn., ilaç ek izleıneye tabidir, B* üçgerı şaxıi güveııtitik fuiigisirti* }şaziş eüğ§ıEk bş.iirğegaşıe*sişşi

sağlayacaktir. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheii advers reaksiyonlarını biidirmeleri
beklenrnektedir, Raporlama yaprlnıası, ilaçın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine
olanak sağlamaktadır.

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanıııştı.
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