08 Nisan 2021
V TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB): SIDDETLI KUTANOZ ADVERS
REAKSIYONLAR (SCAR’LAR) RiSKi

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Tecentriq (atezolizumab) adli ilag ile ilgili ortaya ¢ikan yeni guvenlilik
bilgisini sizinle paylasmaktir. Bu mektup, Saglik Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu
mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Tecentriq ile tedavi edilen hastalarda, Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik
Epidermal Nekroliz (TEN) vakalarmmin da dahil oldugu Siddetli Kutanoz Advers
Reaksiyonlar (SCAR’lar) rapor edilmistir.

e Hastalar, siipheli siddetli cilt reaksiyonlar: acisindan takip edilmeli ve diger nedenler
dislanmalhidir. SCAR'dan siiphelenilmesi durumunda, Tecentriq tedavisi durdurulmali,
hastalar tam ve tedavi icin SCAR konusunda uzman bir hekime yonlendirilmelidir.

¢ SJS veya TEN tamisimin dogrulandifit durumiarda ve herhangi bir grade 4
dokiintii/SCAR durumunda, Tecentriq ile tedavi kalici olarak kesilmelidir.

e Diger immiin sistemi uyarici kanser ilaclariyla, daha once siddetli veya hayati tehdit

edici eden SCAR éykiisii bulunan hastalarda, Tecentriq kullamim degerlendirilirken
dikkatli olunmasi onerilir.

Giivenlilik Sorunu Uzerine Ayvrintili Bilgiler

SCAR’lar heterojen immiinoloji aracili ilag eriipsiyonlart sinifidir. Nadir olmakla birlikte bu
olaylar potansiyel olarak dliimciildiir ve baghica akut jeneralize ekzantematéz piistiilozis (AGEP),
Stevens-Johnson Sendromu (SIS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) ile eozinofili ve sistemik
semptomlar esliginde ila¢ dokiintiisiinden (DRESS) olusur.

Daha 6nce, SCAR’larm atezolizumab kullamimiyla potansiyel bir iligkisi oldugu biliniyordu ve
siirekli olarak takip ediliyordu. Yakin zamanda yapilan bir analizin total kanitlarma dayanarak;
SCARar, artik atezolizumab i¢in tanimlanmus bir risk olarak diistiniilmektedir.

Tecentriq programindan alinan verilerle, firma giivenlilik veritabaninda kiimiilatif bir analiz ile 99
vaka tanimlanmis olup, bunlardan 36 SCAR vakast Tecentriq almis hastalarda histopatoloji veya
uzman tanisi ile dogrulanmistir. 17 Mayis 2020 itibariyle yaklasik 23,654 klinik ¢aligma hastasi
ve pazarlama sonrasi diizenlerde 106,316 hasta tiriine maruz kalmistir. Birlestirilmis atezolizumab
monoterapisi (N=3178) ve kombinasyon tedavisi (N=4371) ile firma sponsorlugunda yiiriitiilen
klinik ¢caligmalardan, siddetine bakilmaksizin SCAR insidans oranlari sirasiyla %0.7 ve %0.6’dur.
Bu oran, atezolizumab mometerapisicdlan@Tiyasmdak: birskadm hastada fatal bir TEN vakasint
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Uriin bilgisinde, SCAR’larla ilgili uyar1 ve énlem, ilacin birakilmasiyla ilgili bir yénlendirme ve
riskin daha detayli bir tanimini eklemek iizere kisa siire igerisinde bir gilincelleme yapilacaktir.

Raporlama Gerekliligi

Atezolizumab recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmast durumunda T.C. Saglik Bakanhgi, Tirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0
312 218 35 99) wve/veya Roche  Miistahzarlan  San. A.S.'yve  e-posta
istanbul.adversolay@roche.com) veya telefon aracihig: ile (0212 366 90 00) bilgilendirmenizi
hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gdrevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas”
araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

ROCHE MUSTAHZARLARI SANAYI AS.

Dr. Mabhir Kurt Ecz. Seren Selguk
Medikal Direktor Farmakovijilans Yetkilisi
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VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen veni givenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlarim bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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