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TECENTRIQY (atezolizumab): Haetta a alvarlegum
aukaverkunum a had

Kaeri heilbrigdistarfsmadur,

i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Hoffmann-La Roche hér med upplysa
um eftirfarandi:

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir @ hud, p.m.t. tilvik
Stevens-Johnson heilkennis og hudpekjudrepsloss, hja sjuklingum sem
fengu medferd med Tecentriq (atezolizumabi).

e Fylgjast & med sjuklingum me? tilliti til gruns um alvarlegar
aukaverkanir & hud og utiloka a adrar orsakir. Vid grun um alvarlegar
aukaverkanir a hid a ad gera hlé & medferd med Tecentrig og visa
sjuklingum til sérfraedings i hudsjukdémum til greiningar og medferdar.

e Vid stadfest Stevens-Johnson heilkenni eda hudpekjudrepslos og vid
hvada 4. stigs uUtbrot/alvarlegar aukaverkanir & hud sem er, a ad haetta
medferd med Tecentriq fyrir fullt og allt.

e Geeta skal varudar pegar ihugad er ad nota Tecentriq handa sjuklingum
med sdgu um alvarlegar eda lifshaettulegar aukaverkanir a hid vid
medferd med 6drum Oneemisdrvandi krabbameinslyfjum.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

Alvarlegar aukaverkanir & hud eru fjolbreyttur flokkur énaemistengdra Utbrota af voldum
lyfja. PO paer séu mjog sjaldgeefar geta paer hugsanlega verid banvaenar og eru paer helstu
beirra brad Utbreidd graftardtpot (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
Stevens-Johnson heilkenni (S]S), hidpekjudrepslos (toxic epidermal necrolysis, TEN) og
lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS).

Adur var vitad ad alvarlegar aukaverkanir & h(id gaetu hugsanlega tengst notkun
atezolizumabs og hefur verid fylgst samfellt me& peim. A grundvelli heildargagna i nylegri
greiningu eru alvarlegar aukaverkanir @ hid nua taldar vera pekkt aheetta vid notkun
atezolizumabs.

Greining & uppso6fnudum goégnum ur kliniskum rannséknum & Tecentriq i 6ryggisgagnagrunni
fyrirtaekisins leiddi i 1jos 99 tilvik og af peim voru 36 tilvik stadfest sem alvarlegar



aukaverkanir & hud, med vefjameinafraedilegri greiningu eda greiningu sérfraedinga, hja
sjuklingum sem ho6fdu fengid Tecentrig. Til og med 17. mai 2020 h6fdu um pad bil 23.654
sjuklingar fengid lyfid i kliniskum rannséknum og 106.316 sjuklingar hofdu fengid lyfid eftir
markadssetningu pess. Tidni alvarlegra aukaverkana @ hid, 6had alvarleika, i kliniskum
rannsoknum a vegum fyrirtaekisins, var 0,7% i samsofnudum gégnum um einlyfjamedferd
med atezolizumabi (N=3.178) en 0,6% i samsofnudum gégnum um notkun atezolizumabs i
samsettri medferd (N=4.371). bar & medal var eitt banvaent tilvik hudpekjudrepsloss hja 77
ara kvenkyns sjuklingi sem fékk einlyfjamedferd med atezolizumabi.

Eftirfarandi er radlagt:

e Vid grun um alvarlegar aukaverkanir @ hid & ad visa sjuklingum til sérfraedings i
hudsjukddmum til frekari greiningar og medferdar

e Gera a hlé & medferd med Tecentrig hja sjuklingum par sem grunur er um Stevens-
Johnson heilkenni eda hudpekjudrepslos

e Haetta 8 medferd med Tecentriq fyrir fullt og allt vid stadfest Stevens-Johnson
heilkenni eda hudpekjudrepslos og vid hvada 4. stigs Utbrot/alvarlegar aukaverkanir
a hud sem er

e Geeta skal varudar pegar ihugad er ad nota atezolizumab handa sjuklingum sem hafa
fengid alvarlegar eda lifshaettulegar aukaverkanir @ hid vid fyrri medferd med 6drum
o6naemisérvandi krabbameinslyfjum.

Evrépskar upplysingar um lyfid (Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedill) verda uppfeerdar
innan skamms, med varnadarordum og varudarradstéfunum vardandi alvarlegar
aukaverkanir @ hud, leidbeiningum um hvenaer haetta eigi notkun lyfsins og frekari lysingu a
ahaettunni.

Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
notkun Tecentriq (atezolizumabs) til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Vv betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu.

Bréfid er sent til krabbameinslaekna, vidkomandi hjukrunardeildarstjora og
forstéduhjukrunarfraedinga, sjukrahusapdteka og viokomandi kliniskra lyfjafreedinga.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vi® umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna um notkun Tecentriq (atezolizumabs).



Head of License to Operate, Roche a/s

Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

{ samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
2016/679 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
upplysa um eftirfarandi vardandi vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad
lata heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar’’) i samraemi vid daetlun
um ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift ber
markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad
halda skra til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé
eftir pvi 6skad vid uttekt eda eftirlit.

. bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili
markadsleyfishafa, personuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daemi um
upplysingar sem slik skrd inniheldur:

- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad
mikilvaegar oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um
vidtakendur telst pvi naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond
markadsleyfishafa sem telst abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem oryggisupplysingarnar varda er 4 markadi og svo lengi eftir
pad sem 16g og reglur kveda a@ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar dr landi, p.e. til vidtokulands sem veitir
persénuupplysingunum fullnaegjandi vernd, sbr. 6ll I6nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Perséonuvernd hefur
auglyst sem 6rugg pridju I6nd. Einnig er pd hugsanlegt ad personugreinanleg gégn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins,
en pad 4 eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og
radstafanir sem maelt er fyrir um i 46. gr. almennu persénuverndarreglugerdarinnar. i slikum tilfellum mun Icepharma og
markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en
naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer tid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina a netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari
upplysingar um vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvaemt persénuverndarloggjofinni ma finna a
vefsidu Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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