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Tarceva (erlotinib): Indicafia pentru tratamentul do intrefinere dup# |

Stimate profesionist din domeniul sin#tagii, |

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului $i Agentia |
Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd tn continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., doregte s v& |
informeze ou privire la o schimbare important tn informayiile de
prescriere & medicamentului Tarceva (srlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mal cste Indicat pontru tratamentul de intrefinere

prima linle de tratament chimioterapic este valabili doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezintd mutatii activatoare ale EGFR

de primd linic la paclenfll fird mutatie activatoare a
recoptorului factorulul de crostere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studfulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzla ci nu mai este considerat favorabll raportul
beneflefu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere ol paciontilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
motastazat, dupi 4 clcluri de tratament chimioterapic standard
do primdl linte cu séiruri de platinii, ale cliror tumori nu au
prezentat mutafii actlvatoare ale EGFR,

Indicatla a fost revizuit dupd cum urmeszi: “De asemenea,
Tarceva este indical ca tratament de intrefinere la pacienfii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafil activatoare ale

EGFR gi boali stabild, dupd tratamentul chimloterapic de primd

linle.”

Aceste loformafil sunt trimisc de comun acord cu Agentla
Europeand a Medicamentului,
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Informatii supiimontare

Studiul TUNO este un studiu olinic de fazi IlI, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarceva a fost administrat ca watament ds Intrefinere dupll prima linie
de tratament fagh de initieres medicamentulu! Terceve fn momentul progresiel bolii, la
paclenpil cu NSCLC avansat, ale aliror tumort nu ay prezentat 0 mutafie activatoare a
EGFR (delejie la nivelul exonulul 19 sau mutejle exonulul 21 LBSSR) §f care nu au
prezontat progresia bolii duph administrarea a 4 cjeluri de chimioterapie pe baz de |
siruri de platind, Pacientii au fost randomizafi pentru & primi Taroeva o wratament de
Intretinere sau placebo ca intrefinere, urmat de chimioterapie/caa mai bunt tngrijire de
susfinere, respectiv Tarceva administrat tn momentul progresiei bolil.

Rata de supraviepuire generalk (SG) nu o fost superioarll Ia paclenfil randomizati care
au primit Torceva ca tratamant de Intrefinere, urmat de chimioterapie th momenm!
progresiel bolil, comparntiv cu pacien;i randomizafl care aw primit placebo oa
Intreginere ¢l apol Tarceva tn momentul progresiel bolii (RR=1,02, It 95 %m=0,85=1,22,
p=0,82), In faza de Intretinere, paclontil care au primit tratament ou Tarceve nu au
avut, de asomenes, un indice de supraviefuire firk progresla bolll (SFP) superior,
comparativ cu pacienfll care su primit placsbo (RR=0,94, It 95%w0,80-1,11, p=0,48),

Pe baza rezultatelor observate tn studiul [UNO, utilizarea Tarcova nu mai este |
recomandeth pentru tratamentul de Intrefinere la pacienfii firll o mutafle actvatoare & |
EGFR. Prin urmare, indleatia de tratament de tntrojinare dupd prima linie din
secflunea 4,1 Indicatie terapeuticd - Neoplasm bronho-pulmonar altul decft cal cu
celule micl (NSCLC) al rezumatului caracteristioflor produsului a fost revizuith dupl

oum se IndicH In rezumarul de mai sus. '

Modificat din:

“De assmensa, Tarcava este indicat cg monoterapls pentru tratameniul de
Intrayinare la pacienpii cu NSCLC local avansat suu merastazar, cu boald stabild
dupd 4 cielurl de ratument chimioterapis standard ds primd linta cu sdruri de |
platind”

Modificat tn:

"Da asemanea, Tarceva esta indicat ca tratament de itrefinare la pacienjil cu
NSCLC local avansat sau matastazai, cy mutayii acrivatoare ale EGFR §i cu
boald stabild, dupd rratamentul chimioterapic de primd lints.”

Informegii desprs produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizats pentru &
pune fn aplicare aceastd modificare,

Apel la raportarea de raacyll adversa

Este important gl raportafi orice rencyil adverse auspectate, agociate cu administrarea
medicamentulul Tarceva (erlotinib), olire Agengia Najlonald a Medicamentului §i & |
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontundl, prin Intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactiilor
edverse la medicaments”, disponiblli pe pagina web a Agentlel Natlonale »
Medicomentulul ¢i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Iz seejlunen
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Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacile adverss, trimisfl clge:

Centrul Natlonal de Farmacovigilont

Str. Aviator Stnditescu nr, 48, Seotor 1,

011478 - Bucuregti, Romania

fax:  +40213163497

tel:  +40757 117259 |
adr@anm.ro !

e-mail;

Totoduth, resctiile adverse suspectate se pot raporta 9l cdtre reprezentanfa Joonll a
definatorulul autorizagiel de punera pe piatd, la urmAtoarele date de contact: :

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piofa Presef Libers, Nr. 3-5

Clddirea City Qate — Turnu! de Sud
Departamenrul Medical, ataj 6, Seetor 1

013702 - Buouregti, Roméania

Receptle: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 50

e-mail: romanja.drug_safety@roche.com

Coordonatals dg contact ale reprezentanfel locale ale Defindtorulul de auforizafie
de punere pe piafd

Pentru tatrabirl 9i informatii suplimentare referitonre la utilizaraa madicamentului
Tarceva (erlotinib), v rugdm sk contactati Departarnentul Medical al Companiel |
ROCHE ROMANTA S.R.L.: |

Dr. Mihisela Dusciuc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Plase Presel Libers, Nr, 3.5
Clidirea Clty Gate = Turmnul de Sud
Departamentul Medical, et 6, Sector 1
013702 - Bucuregt, Roméania
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax; +4037 200 32 90
 eemall: romania.medinfo@roche.com

Cu stma,

Dr. Merius Ursa
Director Madical
Roche Rominia S.R.L.

Anexlii Rezumatul caracteristiclor produsuluf




