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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intreinere dupi
prima linie de tratament chimioterapic este valabili doar pentru
pacientii eu neoplasm care prezintd mutatll activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul s¥n#titii,

De comun acord en Agenfia Europeani a Medicamnentului gi Agentia
Nafionald a Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa localt Roche Roménia S.R.L., doregte s§ vi
informeze cu privire la o schimbare importanty in informatiile de
prescriers a medicamentului Tarceva (etlotinib).

Rezumat

» Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de tntretinere
de primfi linie la paclenfii firdi mutatie activatoare a
receptorului factorulul de cregtore epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studfulul IUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mal este considerat favorabll raportul
benefictu/rise al medicamentulul Tarceva pentru tratamentul
de fintrefinere al pacientllor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul dect cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cleluri de tratament chimioteraple standard
de primd linie cu séruri de platind, ale efiror tumori nu au
prezentat mutafii actlvatoare ale EGFR,

¢ Indicatia a fost revizuiti dupd cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la paclenfii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutagii activatoare ale
EGFR sl boald stabils, dupd tratamentul chimioterapic de primi
linie

*  Aceste Informafii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeand & Medicamentului.
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Informatii suplimentare

Studiul IUNQ eate un swdiu olinic de faz¥ III, randomizar, dublu arh, controlat
placebo, In care Tarcava a fost administrat o tratament de tatratiners dup#l prima linie
de tratament faf8 de Initferea madicamentulul Taroeve In momentul prograsiel bolii, Ja
paciengil eu NSCLC avansat, ale cliror tumnori nu ou prezentat o mutatie activatoare &
EGFR (deletie 1n nivelul exonulul 19 sau mutagle exonulul 21 LBSSR) ¢i care ny au
prezantat progresia bolil dupll edministrarea 4 4 clelurd de chimioterapia pe bazti de
stiruri de platind, Paclentii au fost randomizagi pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere sau placebo ca fntrefinere, wmat de chimioteraple/cea mal bunfl tngrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supraviepiire ganerald (SG) nu a fost superloarX la pactentli randomizapi ears
et primit Tarceva ca tratament da Intretlnere, wrmat de chimioteraple tn momentul
progresiel bolil, comparativ cu pecientii randomizagl care au primit placebo ca
intrefinere §i apol Tarcava in momentul progresiel bolil (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p0,82). In faza de tnwepinere, pacientll care au primit tratement cu Tarceva nu au
avat, de asemenes, un indice de supraviefulre fird progresia bolil (SFP) superor,
comperatlv cu pacientli eare au primit placebo (RR=0,74, I 95%=0,80~1,11, p=0,48),

Pa baza rezultatelor observete In studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal egte
recomandatl pantris tratamentul da Intreinere la pacientii fitrdl o mutajie activatoars a
EGFR. Prin urmare, indicatia de tatament de thirajiners dupd prima linie din
sacilunea 4,1 Indicatie terapoutiol ~ Neoplaym bronho-pulmonar altul decat cal cu
celule mici (NSCLC) al rezumatului ¢aracteristicilor produsulul a fost revizuith dupt
oum se indick tn rezumntul da mal sus,

Modiflcat din;

“Da asemenaa, Tarcava este indicat ca monoterapis pentru tratamentul de
Intrainere la pacientii cu NSCLC local avansat sau matastazat, cu boald stabild
dupd 4 ciclurl de tratament chimioterapie srandard da primd linle cu sdrurl de
platind,"

Modiflcat tn:

“"Da asemenea, Tarceva esta indicat ca tratamant da Intrefiners la paciengii cu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutapil activatoare ale EGFR 31 cu
boald stabild, dupd ratamentul chimioterapic da primd linta,”

Informefli despre produs penth medioamentul Tarceva au fost actualizats pentru a
puns In aplicare aceastd modificare,

Apel la raportarea de reacil advarse

Este important s& raportafl orice reactil adverss suspectate, asociate cu administrarea
medicamentulul Tateeva (erlotinib), ckire Agenjia Najlonall a Medicamentului 5 &
Dispozitivelor Medleale (www.anmiro), In conformitate cu sistemul najional de
raportare spontank, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agengiel Naglonale a
Medicamentulel g & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciiunca
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Medicamente de uz uman/Raporteaz!i o resciie adverss, trimisd clire:

Centrul Natlonal de Farmacovigileng
Str, Aviator Siinfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 « Bucurestf, Romania

fax: 44021316 34 97

tel: 440757117259

e-mail: adr@anm,ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta §i clitra reprezentanta Joonls o
definttorului autorizatiel de punare pa piagd, 1a urmbtoarsle date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piaga Presei Libers, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, RoraAnia

Raceptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
¢-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatels da contact ale reprezentanpel locale ale Dejindtorului de autorizafie
de punere pe plajd

Pentru tntrebirl gl informatii suplimentare referitoare le utilizaran medicamentulu
Tarceva (crlotinib), v ruglim s contaetai Departomentul Medical al Cormnpanisi

ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr, Mihaela Dusefuc,

Drug Safaty Menager

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Pinta Presel Libare, Ny, 3.5

Clidirea Clty Gate = Turnul ds Sud
Departamentul Medical, et 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mail; romanis.medinfo@roche.com
Cu stimi,
Dr, Marlus Urze
Diractor Medical
Roche Roméania §,R.L.

Anexl: Rezumatul caracteristieilor produsului




