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Tarceva (erlatinib): Indicatia pentru tratamentul de Intretinere dupi
prima linie de tratamont chimioterapic este valabild doar pentru

pacientii eu neoplasm care prezinti mutatii activatoare ale EGFR l

|

Stimate profesionist din domeniy] snatdii,

informeze cu privire la o schimbare importantd tn informatiile de

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de fntretinere
de primi linie Ia pacionfii fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studfulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mai este considerat favorabi] raportull
beneficfu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentu] |
de fntrefinere al pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmonar [
altul dect cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cleluri de tratament chimioterapic standard
de primd linle cu siruri de platin, ale ciror tumori nu au
Prezentat mutatii activatoare ale EGFR,

/

* Indicatia a fost revizuits dupd cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indieat cq Iratament de intrefinere la paclenfli cu
NSCLC locat avansat sau metastazal, cu mutafii activatoare ale

EGFR si boals stabild, dupd tratamentul chimioterapic de prima
linle”
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*  Aceste Informatif sunt trimise de comun acord cu Agentia [
Europeand a Medicamentului, ’
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Informatii suplimentare

Studinl JUNO este un studiu clinic de fazi III, randomizat, dublu orb, controlat |
placebo, in care Tarceva a fost administrat ca tratament de Intrefinere dup! prima linie
de tratament fatal de initierea medicamentului Tarceva tn momentul progresiel bolii, Ja
pacienfii cu NSCLC avansat, ale ciror tumori nu au prezentat o mutatie activatoare &
EGFR (deletie In nivelul exonulul 19 sau muteyia exonulul 21 L858R) i care nu au
prezentat progresia bolii dupd edministrarea a 4 ciclur de chimioterapie pe bazki de
siruri de platind, Pacientli au fost randomizasi pentru & primi Tarceva ca tratament de
Intrefinere sau placebo ca tntreinere, wmat de chimioterapie/cea mai bundl tngrijire de
susfinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supravietuirs ganerald (SG) nu a fost superioart la pacientii randomizagl eare
eu primit Tarceva ca tratament de fntratinere, urmat de chimioteraple tn momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacientii randomizafi care au primit placebo ca
Intreginere i apoi Tarcava In momentul progresiel bolii (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p=0,82). In faza de tnreginere, pacientii care au primit tratament cu Tarceve nu au
avut, de asemenes, un indice de supravispuire firl progresia bolii (SFP) superios,
comparativ cu pacientli care au primit placebo (RR=0,94, It 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate tn studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal ese
recomandath pentry tratamentul de fatrefinere la pacientil ftrll o mutafie activatoars a
EGFR. Prin urmare, indicajie de tatament de tntrejinere dupd prima linie din
seciiunea 4.1 Indicatie terapeuticd ~ Neoplesm bronho-pulmonar aftul decét cel cu
celule micl (NSCLC) al rezumatului earacteristicilor produsulul a fost revizuitd dups
cum se indick tn rezumatu| de mai sus.

Modificat din:

“Dea assmenea, Tarcava este indicat ca monoterapis pentru tratamentul de
Intrefinera la pacientii eu NSCLC local avansat suu matastazat, cu boald stabild
dupd 4 clelurt de tratament chimioterapis standard da primd linie cu sdrur! de
platind,”

Mddiﬁcm fn:

"De asemenea, Tarceva asta indlicat ca tratament da Itrefinere la pacienjii cu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutatli activatoare als EGFR 3! cu
boald stabild, dupd tratamentul chimioierapic ds primd linte,”

Informagii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizats pantru a
pune In aplicare eceastd modificars,

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important si raportafi orice reactil adverse suspectate, ssociate cu administrarea
medicamentulul Tarceva (erlotinib), clitre Agenyia Natlonald 2 Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), 1n conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, prin intermediul “Figel pentru raportarca spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiel Nationale a
Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunes
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Medicaments de uz uman/Reporteazt o reacite adverss, trimisd cbtre:

Centrul National de Farmncovigllonﬁi
Str. Aviator Sinfteseu iy, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, RomAnia

fax: 440213163497

el +40757117259

e~mail;

Totodatd, reactiile advarse Suspectate sc pot raporta §i chtre reprezentanta Jooalk a
defindtorului autorizatiel de puners pe piatd, la urmbtoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piafa Presei Librs, Nr, 3-

Clidirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Roradnia

Raceptle: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
e-mail: romanis.drug_safety@roche.com

Coordonatels dy contact ale reprezentanget locale ale Defindtorului de autorizafic
de prinere pe piaya .
Pentru tatrebar] si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentuluj

Tarceva (erlotinib), v rugim si contactati Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R L

Dr. Mihaela Dusefuc,
Drug Safety Maneger
ROCHE ROMANIA S R.L,
Piaa Presel Libare, Ny, 3.5
Cladirea City Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurest!, Romdnia
Recepfis: +4021 206 47 01/02/03
Pex: +4037 200 32 90
" e-mail; romanis.medinfo@roche.com

Cu stimi,

Dr, Marius Urse (
Director Medical '
Roche Roménia S R.L,

Anexl: Rezumatu] caracterigticilor produsului

e



