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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentrn tratamentul do Intrefinere dupi
prima linie de tratament chimloterapic este valabilli doar pentru
pacientii cu neoplasm care prq;lnii mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sﬁnﬁtitn. :

De comun acord cu Agentia Eumpeani a Med:camentulm si Agenpa
Nationald a Medicamentului §i.a Dispozitivelor Médicale, compania
farmaceutici F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denurhit! In continuare
Roche), prin reprezentana sa locald Roche Roménia S.R.L., doreste s Vi |
informeze cu privire la o schimbere importantd in mfonnapilc de
prescriers a medicamentului Ta.rnwa (erlonmb) '

Rezumat

e Tarceva nu maj este ind!cnt pentru tratnmentul de Intrefinere
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de prim# linie Ia pact’onrﬂ fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crogtere epidermicd (EGFR), pe

baza datelor din studiulyl TUNO. Acest studin a condus la |

concluzia ¢ nu mai este considerat favorabil raportul
beneficiu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC)-local avansat sau
metastazat, dupk 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primidl linie eu sdruri de platindi, ale cror tumori nu au
prezentat mutafli nctlvatotre nla EGFR. i e

Indicatia a fost revizuitd dupﬂ cum urmaazi* “De asemenea,
Tarceva este indicat ca Iratament de intrefinere la pacienfli cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafil activatoare ale
EGFR 5i boald stabild, dupﬂ tratamem‘uf ch imioferapic de primd
linle”

Aceste informatii sunt trimise de comun acOrd cu Agentia
Europeani a Medlcamentului :
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Informatii suplimontare o S

Studiul TUNO este un studiu clinic de fazd INI, randomizet, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarceva a fost administrat oa tratament de tatratinere dupt prima linie
de tratament fajll de initierea medicamentulul Tarceve tn momentyl progresiel bolii, la
pacientil cu NSCLC avansat, nle cliror mumori nu au prezentat o mutagie activatoare 8
EGFR (deletie le nivelul axonului 19 sau mutafis exonulul 21. LRS8R) si care nu au
prezentat progresia bolii dupl administrarea 2 4 ¢icluri de chimioterapie pe bazil de
skruri de platind, Pacienfil au fost randomizaji pentru a primi Tarceva ce tratament do
Intrefinere sau placebo ¢a Intrefiners, urmat de chimlotarapie/cea mai bund tngrilire de
sustinere, respeativ Tarceva administrat In momentul progresiel bolii.

Rata de supraviefuirs generald (SG) nu a fost superioark la pacientil randemizati care
au primit Tarceva ca tratament de tatrefinere, wrmat de chimioterapie th momentul
progrosiel bolii, comparativ cu pacientti randomizegl care-mu primit placebo ca
Intrefinere §i apoi Tarcava In momentul progresie] boltl (RR=1,02, 11 05%=0,85-1,22,
p=0,32). In faza de tnwrefinere, pacientl care au primit tratoment cu Tarceva nu au |
avut, do asemenes, un indice de supraviewire fird progresis bolil (SFP) superior,

comparativ cu pacientli care au primit placebo (RR=0,94, 1 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe bazn rexultatelor observate In studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este
recomeandetll pentru tratamentul de tntréinere la pacientii fMirl © mutngie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicatia de watament de tntrefiners’dupd prima linie din
sectlunea 4,1 Indicajle terapeuticd — Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
celule miel (NSCLC) al rezumatului carncteristicilor produsului s fost revizuit dupa
cum se {ndick tn rezumatul de mal sus, :

Modificat din:

“De asemanaa, Tarceva este iné‘léa}_ ca }nmiarcrqﬁic,;fbmrf‘u tratamenrul de
Intrefinere la pacienpit cu NSCLC local avansat suu metdstazat, cu boald stabild

dupd 4 ciclurl de tratamant chimioterapis standard da primd linls cu sdrurl de
platind” SN By e

Mddiﬁcat tn:

“De asemenso, Tarceva asta indicar ca tratamons de Inqrcﬁércrc la pacienyii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mulafli activatoare ale EGFR gi cu
boald stabil, dupd tratamentul chimiotérapic da primd -_Ia‘nta. "

Informatil despre produs pentru mediménml Tarceva au fost actuelizate pentru a
pune In aplicars sceasti modifiears, =~ o

Apel la raportarea de reactil adverss : o)
Este important ¢ raportaf] orice reactii adverse suspectate, asaciate cu administrarea |
medicamentului Tarceva (erlotinib), cire Agengia Nagionald a Medicamentului i &
Dispozitivelor Medicala (www.anm.ro), fn conformitate cy sistemul national de
raportare spontani, prin Intermediul “Figel pentru raportares spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponiblld pe pagina web a "Agenylel Natlonale a
Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca
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Medicamente de uz uman/Reporteazdl o reactie adverss, trimisk catre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilenti “on L
Str. Avistor Stinkitescu nr, 48, Sector 1, ;

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4021 316 3497

el +40757117259

e-mail; gdr@anm, 1o

Totodaté, reactiile adverse suspectate se pot rnpoﬁa sl pitre reprezentanie Jocald a |

defingtorului autorizatiei de punare pe plath, la wrmiltoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Pregel Libere, N1, 3-§

Cladirsa City Gate - Turnul de Sud
Departammentul Medicel, etaj 6, Sector 1
013702 - Bycuresti, Rorinia

Raceptie: +4021 206 47 01?;12}03 .
Fax: +4037 20032 90 . - :
e-mail: rommﬂa.dmg_saféty@roahe.com-

Coordonatala de contact ale rapmentnn:e! foca!c ale Dc}indtoru!m de autorizafic
de punere pe plajll

Pentru tatrebir i informatii mplimcnm‘e referltolrc 1 utilizma medicamentului
Tarceve (erlotinib), v rugim s contactagi Depertementul Medicnl &l Companisi
ROCHE ROMANIA SR.L.:

Dr. Mihaela Dusziue, :
Drug Safety Manager b
ROCHE ROMANIA S.R.L, B,
Plaja Presel Libare, N, 3-5 E
Clidirea Clty Gate = Turnul de Sud -
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
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Rscapfie: +4021 206 47 01!024’03
Pax: +4037200 3290 °

" e-mail: romania.medlnfo@:oche.com
Cu stimd, =Y =
Dz, Marius Ursa g ] o
Director Medical = :
Roche Roméania 8.R.L,

Anex¥: Rezumarul caracteristicilor produgului




