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Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2015, Tnreglstratd |
C.N.AS.~-DMS cunr. 10/04.01.2016 va aducem Ia cunogtintd masurile Intreprins
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonaly
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul

medical privind schimbareg Importanta in informatile de prascriare
medicamentulul Tarceva (erfotinib).

—

VA rugdm s# luati masuri de Informare a furnizoriior de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casel de asigurarl de séndtate, n loc vizibil,
documentulul ,Tarceva (eriotinib): Indicatia pentru tratamentul de Intretinere dupI
prima linle de tratament chimioterapic este valablla doar pentru pacientil cuy
neoplasm care prezinta mutat/l ale EGFR" "

Anex&m In fotocople documentit rasnasths

Cu stima,
DIRECTDR GENERAL
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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intretinere dups
prima linje de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
paclentii cu neoplasm ecare prezintii mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sknatagii, |
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Tare‘cvn (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrefinere dups
Prima linie de tratament chimioterapic este valabili doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezintd mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul SEnAtAL],

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului 31 Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticl F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa local¥ Roche Roménia S.R.L,, doregte s3 vi

informeze ou privire la o schimbare importantd n informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

» Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere
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de primd linie la paclenfll firi mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestore epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studfulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia c¢i nu mai este considerat favorabil raportul
benefleiu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere ol pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioteranic standard

de primi linie cu sdruri de platind, ale cliror tumori nu au
prezentat mutatil actlvatoare ale EGFR.,

Indicatia a fost revizuitd dupdi cum urmoazd: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacientii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafil activatoare ale |
EGFR 3i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linte.”

Aceste Informatil sunt trimise de comun acord cu Agentia |
Europeand a Medicamentului,
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de tratament fajt de initierea medicamentulnd Tarceve In momentul prograsie] bolii, la
paclentli cu NSCLC avansat, ale clror tumord hu 8y prezentat o mutafie activatoare &
EGFR (deletie I nivelu! exonuluf 19 say mutajia exonulul 21 LESSR) i care nu au

siruri de plating, Paclentii au fost randomizay{ pentru a primi Tarceva os tratament de

Intrefinere sau placebo ¢a intretiners, urmat de chimioterapie/can mai bunt tngrijire de
sustinere, respeotiv Tarceva administrat tn momentul progresiei bolil,

Rata de supraviepuira genarala (SG) nu o fost superioark Ia paclentil randomizaji cars
au primit Tarceva ca tratament da Intrefinere, umat de chimioteraple th momenml
progresiel bolil, compuarntiv cu peclenfii randomizati care av primit placebo o
Intrefiners ¢i apol Tarceva tn momentul progresiet bolii (RR=1,02, 11 95%m0,85-1,22,
p=0,82). In faza de Intretinere, paclenti! care au primit tratament ou Tarceve nu au
avut, de asemenes, un indice de supravietuire fird progresia bolii (SFP) superior,
comparatlv cu paclentli care au primit placebo (RR=0,94, 1t 95%w0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizarea Tarcava nu mal aste
recomandath pentru tratamentul de Intrefinere la pacientil firl o mutajle activatoere a
EGFR. Prin urmare, indicajia de tratament de Intrstinare dupd prima linie din
sectlunea 4,1 Indicatie terapeutict -~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decAt cel cu

celule mici (NSCLC) al rezumatulu caracteristiollor produsului & fost revizuit dupd
cum se indick In razumarul de mai gus.

Modifieat din:

“De assmensa, Tarcava este indicat ca monoterapls paniru tratamentul de
Intrafinare la pacienpii cu NSCLC local avansat suu metastazar, e boald stabild
wups v GiGiUri G IraIamen cmiotarapte standard de primd iinie cu sdruri de
platina" !

Modificat tn:

“Da asemanea, Tarceva esta indicat ca tratamant da Mivefinare la pacientit cu
NSCLC local avansat sau matastazat, cu mutafli activatoare ala EGFR §i cu
boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd linte.” |

Informajii despre produs pentry medicamentul Terceva au fost actualizate pentru a
pune In eplicare aceastd modificars, '

Apel la raportarea de reactii adversa |
Bste important il raportati orice reactil adverse sugpectate, asociate cu administrarea |
medicamentului Tarceva (erlotinib), clitre Agenils Natlonald a Medicamentului i & |
Dispozitivelar Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul najional de |
tapostars spontant, prin imermediul “Figsi pentru raportares spontand a reactillor |
adverse la medicamente”, disponiblli pe pagina web a Agengiel Natlonale o
Medicamentului g a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la seetiunea
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Medicamante de uy uman/Raporteazil o reactle adversy, trimistl cate:

Centrul Natlonal de Farmacovigilon(y
Str. Aviator Skniitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Romania

fax: 4021 31634 97

tel:  +40757 117289

e-mail; adr@anm 1o

Totodath, reaclite adverse suspectate se pot raporta si citrs réprézentanta locell &
detintitorului autorizatiel de punere pe piatd, la urmBtoarele date de contact;

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piafa Prese! Libers, Nr. 3-8

Clddirea City Gute — Tumy] de Sud
Departamentul Medical, etnf 6, Sector 1

013702 - Buocursyti, Romania

Racepyle: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

e-mall: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatsla de contact ale reprezentanjel locale ale Defindtorului de autorizafle
de punere pe piatd
Pentru tntrebir] of informatii suplimentare refertoare la utilizarea medicamentului

Tarcova (erlotinib), v rughm st contactai Departamentu] Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA SR.L:

Dr. Mihaela Dusciuc,
Drug Safaty Manager |
ROCHE ROMANIA S.R.L. ;
Pin{a Pressi Libere, Nr. 3.5

Cladirea Clty Gate - Turmul de Sud

Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucuragti, Rom#nia

Recappie: +4021 206 47 01/02/03

Fax; +4037 200 32 90

" e-mail: romania.medinfo@roche.com

Dr. Marius Ursa
Direactor Medical
Roche Roménia SR.L.

|
Cu stiml, E
|

Anexh: Rezumatul caractetistieilor produsulul J'
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