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La agencia britanica de medicamentos (MHRA) y la agencia
de Malaysia han informado de los cambios en la informacidn
de los medicamentos con atezolizumab (¥ Tecentrig®) para
indicar el riesgo de reacciones adversas cutaneas graves

La agencia britanica, Medicines and
Healthcare products Regulatory Agen-
cy (MHRA), y la agencia de Malaysia,
National Pharmaceutical Regulatory
Agency (NPRA), han comunicado que
han actualizado la informacion de los
medicamentos con atezolizumab res-
pecto al riesgo de asociarse con casos
muy graves de reacciones adversas cu-
taneas, SCARs por sus siglas en inglés,
“severe cutaneous adverse reactions”.

Atezolizumab esta indicado para tratar
el cancer de pulmon de células no pe-
quefias, el cancer de pulmoén de células
pequenias, el cancer de mama triple
negativo y canceres de vejiga e higado.

La MHRA y la NPRA han anunciado
que la informacion de atezolizumab
se ha actualizado para incluir infor-
macion sobre el riesgo de reacciones
adversas cutaneas graves (SCAR), que
incluyen pustulosis exantematica agu-
da generalizada (AGEP, por sus siglas
en inglés), sindrome de Stevens-Jo-
hnson (SSJ; SIS, por sus siglas en
inglés), necrolisis epidérmica toxica
(NET; TEN, por sus siglas en inglés) y
erupcion medicamentosa con eosin-
ofilia y sintomas sistémicos (DRESS,
por sus siglas en inglés). Los SCAR son
un grupo heterogéneo de reacciones
de hipersensibilidad retardada, que
pueden ser potencialmente mortales
y dar lugar a secuelas graves y poten-
cialmente cronicas.
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Anteriormente se sabia que los SCAR
estaban potencialmente asociados

con el uso de atezolizumab. Recien-
temente, se ha completado en Europa
una revision de los datos de seguridad
del atezolizumab y el riesgo de SCAR.
Un analisis acumulativo de la base de
datos de seguridad del laboratorio
titular de la autorizacién (TAC), sobre
todo el programa de Tecentriq®, ha
identificado 99 casos, de los cuales 36
fueron confirmados por histopatolo-
gia o por el diagnoéstico de especia-
listas, en pacientes que han recibido
atezolizumab. Hasta el 17 de mayo de
2020, un total de 23.654 pacientes

han recibido Tecentriq® en ensayos
clinicos y 106.316 pacientes después de
la comercializacién del medicamento.
Las incidencias de SCAR, independien-
temente de la gravedad, en pacientes
tratados con atezolizumab en mono-
terapia (N=3.178) y pacientes que han
recibido atezolizumab en combina-
cion (N=4.371), en los ensayos clinicos
patrocinados por Roche, fue del 0,7% y
del 0,6% respectivamente. Esto incluyo
un caso mortal de NET en una pacien-
te de 77 afios que recibi6 atezolizumab
en monoterapia. Ademas, otros pro-
ductos inmunoestimulantes utilizados
para canceres de la misma clase que
atezolizumab, incluidos avelumab
(vBavencio®), cemiplimab (¥Libtayo®;
atin no comercializado), durvalumab
(vImfinzi®), ipilimumab (Yervoy®),
nivolumab (Opdivo®) y pembrolizumab

(SCARs, por sus siglas en inglés), que incluyen casos de sin-
drome de Stevens-Johnson (SSJ) y de necrolisis epidérmica
toxica (NET). Son medidas similares a las decididas reciente-
mente en la Unidn Europea.

(Keytruda®), describen los SCAR como
posibles efectos adversos en sus fichas
técnicas (o Resumen de las caracteris-
ticas del producto, RCP, o SmPC por
sus siglas en inglés).

En Espafia, el pasado 25 de marzo de
2021, el laboratorio Roche, titular del
medicamento Tecentriq®, distribuy6
una Comunicacioén Directa a los Pro-
fesionales Sanitarios (DHPC, por sus
siglas en inglés) con el texto consen-
suado entre las agencias nacionales
europeas y la EMA, para informar
sobre este riesgo de las SCAR. En esta
informacion se recogen las siguientes
recomendaciones:

* Los profesionales de la salud deben
vigilar en los pacientes la aparicion
de reacciones cutaneas graves y ante
la sospecha se deben descartar otras
causas. En caso de que se sospeche
la existencia de una reaccion cuta-
nea grave, se debe suspender el uso
de atezolizumab y remitir al pacien-
te a un especialista en reacciones
cutdneas graves para su diagnostico
y tratamiento.

* En caso de que se confirme SSJ o
NET, y para cualquier erupcioén cuta-
nea/SCAR de grado 4, el tratamiento
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con atezolizumab debe suspenderse zumab en pacientes que han tenido
de forma permanente antecedentes de SCAR graves o
potencialmente mortales con otros
* Se recomienda precaucion al con- medicamentos inmunoestimulantes
siderar el tratamiento con atezoli- contra el cancer.
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