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Ianuarie 2016
Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intretinere duph

prima linle de tratament chimioterapic este valablli doar pentru
pacientli eu neoplasm care prezintd mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sinstiyii,

De comun acord eu Agenfis Buropean) a Medicamentulul o Agentia
Nationall & Medicamentulul @ a Disposidvelor Medicsle, compenia
farmaceuticl P. Hoffnam.La Rothe Lid, {dewara’tl In cominuvare |
Roche), prin reprezentanta sa local Roche Roménia $.R.L., doregte s# vi
informeze cu privire la o schimbare importanti in informatiile de
prescriers a medicamentului Tarseva {srletinib).

Reaumat

¢ Tarceva nu mai este Indlcat pentru trutzmencul d2 Intrefinere
de primi linie la pucieniil [rd mutafie activatoare a
receptorulul factorulu! de crestere spidermick (EGFR), pe
baze datelor din studiulul IUNQ. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mai este considerat favorabil raportul
bonefletu/rise al medicamentulul Tarceva peatru tratamentul
de intrefiners al pacientllor eu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule mlel (NECLL) local avansat sau
motastazst, duph 4 clelurd de iratument chimicterapls standard
de primd Mnla cu shrurl de plating, ale <Aror turzor! nu au
prezentat mutafil astlvetoave vle LGN,

o Indicntia a fost revizuitX dupl cum vnresx: “De asamenca,
Tarceva axtz indleat ca frotament de Pusrsiiners la paclengll cu
NECLC local avansat sau meiastagut, sx suingil aciivatoare ale
EGFR 3i boal? stadith, dupd teaternasizl ehlaloterapls de primd
Enie.™ \

. ~ Aceste informatll sunt trimise de comun acord cu Agengia
- Buropeand & Medicamentului.
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Informatil suplimentare

Studinl TUNO este un studiu olinic de fazk III, randomizat, dublu orh, controlat
placebo, {n cars Tarcava a fost sdministrat ca tratament de intrapiners dupll prima linie
de tratament faill de Initierea madicamentutul Tarceva tn momentul progresisi bolii, J
pacienfii eu NSCLC avansat, ale cliror tumori nu au prezentat o mutatis activatoare 2
EGFR (deleie In nivelul exonulul 19 sau mutagia exonulul 21 LBSSR) $i cate nu au
prezentat progresia bolil dupll edministrares & 4 clolur de chimioterapie pe bazil de
stirurl de pletind, Pacientil au fost randomizagi pentru & primi Tarceva ca tratament de
Introfinore sau placebo ca Intrefiners, urmat de chimioterapie/cea mai bunkt tngrijire de
susfinere, respectiv Tarceve adminiatrat tn momentu] mrogeeatel belil,

Rata de supraviefuire peneralil (SG) nu a foat suparoast In postentl! sandomizag! 2are

au primit Tarceva ca tratament de fntretiners, vrmat de chiraiotersple tn momentul |

progrosiel bolil, comparativ cu pucienpll rsndeomizetl sare an primit placebo o
intrefinere ¢! apal Tarcava In momentul progrestel holil (RR=1,02, I! 95%m=0,85-1,22,
10,82). In faza de tntrapivers, peclontli care 0 primit tratarnant ou Tearceva nu au
avut, de acomencs, un indice de supraviehire Ard progreele bolil (SFP) superior,
comparativ cu pacientl! eera su primit plrasho (PR=O,0, T §59%m0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza remltotelor obsarvate In studicl TINTO, mitimarac Tarcave au mal este
recomandath pantru tratarmentul de fntestinaze Ia naeloridl fir¥ o morsiis activatoare &
EGFR. Prin wmare, indicafia ds watamene ds tamifinese dup3 prima linie din
sacjlunes 4,1 Indicatie terapoutiol « Neoplurm wonbcpulmonar sltu] doctt osl ou
celule miel (NSCLC) o remematudyd enmactaristieilaz produmkad o foet ravizubell dupd
curr, s¢ \ndick tn rezumatnl da mal sus,

Modificat din: .
“Da assmanea, Taveeve aste Indicat so moneterap'e pemtry ratamenml de
fntrefinara la pacientl! eu NSCLC loe! zvarsat 2ev merastazet, 2 boaldl stabild
qupd 4 dlelur! do trarement chimioteremie siandeord ds oeiwd Ynla ou sdrurt de
platind,” -

Mddiﬂm tn!

“De asemenea, Tarceva esta indicar cat tratamant da Intratinere la pacienjit cu
NSCLE local cvansan sov matasearar. su o cetivatoaes ole EGFR §i ou
bold xtubil®, dndl tratamantul chimdeterapts de gpeimd Hvis "

- Informagli despre produs pentrs medioamentul Tarceva m fost actualizate pentru a
pune tn aplicars acesstd modifiears,

Apel la raportarea de reactll adverse

Este imporant ol raparinil orice reacti! adveran suepeataty, niociise oo edministzares
madicanienralnl Treave fadotnll), Mue Agenpta Nitionelt o Madicamentalul 4l a
Dispozlitvalar Medleads [umwewaamae) 0% cunforpiess o slramul neflonal de
mporiave gpontank, prin fnteymadin! “Plgal pentm: reporiarws spontand a raactillor
adveran 1o moleagerte”, dlapealwlil 3o pagloe wel o Agzed’al Neglonale a
Medlonmermulul 3! a Dispoxlivelor Medicale (www.anmro), o  sectivnea
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- Medicaments ds uz uman/Raporteazil o resciis adverss, trimisd clitre;

Centrul Natlonal de Farmacovigtiengl
Str. Aviator Sknfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Buouregtd, Roméania

fax: 440213163497

tel: +40757117259

e-mail: adr@anm 0

Totodutl, reactiile adverss suspectate se pot raporta st clitre reprezentanta Joosll &
detinitorulvl avtorizagiel de punera pe plaph, la urmiitoarele date de contaet:

ROCHE ROMANIA S.1.Y.,

Pinta Prese) Libers, Ny, 3-8

Ciidirea City Guts - Turnul de Sud
Deperiamann:! Mediesl, etaj 6, Sector 1
013702 - Busuresti, Roménta

Raceptle! +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 22 $0
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coardonuinia 62 comvari ale reprezentanel locale ale Defindtorului de autorizafie
a2 prnere pe plagtt

Pentry intrablrd of infiarmngi suplimentare yeferitoare le utilizaran medicamentului
Tarcevn (erlotinib), v ruglim a8 contactet Departnrenta! Medical &l Companisi
ROCHE ROMANIA SR.L:

Dr. Mibmels Duselue,

Dinig Safety Manager

ROCKHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Ny, 3+5

Cldiras Cly Gate « Turml de Sud
Danaramenizz] Madionl, ata! 6, Seater 1
013763 - Busuragti, Rorsdaln

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
" e.nnll: romanie.medinfo@roche.com
G stimy,

D, Martus Tirug

Diragier MoZiez)

Reohe Roménia S.R.L.

Arnexh: Rezumeil caractaristicilor produsului




