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Tarceva (erlotinib); Indicatia pentru tratamentul do fntrefinere dups
prima linie de tratamont chimfoterapic este valabild doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezinti mutatii activatoare alo EGFR

Stimate profesionist din domeniul s&nAtati;,

De comun acord cu Agentie Europeana a Medicamentuly; $1 Agentia
Nafionald & Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale, compari
farmaceuticd F, Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd In continu
Roche), prin reprezentanta sa localf Roche Romaénia S.R.L., doresta s&
informeze ou privire Iz o schimbare importants in informagiile 4
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mai este Indicat pentru tratamentul de fntretinere
de prim& linic Ia Paclonfll fird mutatie activatoare 1
receptorului fuctorulul de crogtere epldermics (EGFR), pe
baza datelor din studiuluf IUNO. Acost studiv a condus la
concluzia ¢d nu mal este considerat favorabil raportul
beneficiu/rise al medicamentuluj Tarceva pentru tratamenty]
de intrefinere al pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul dect cel cu celule micl (NSCLC) local avansat sau
motastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primid linte cu siruri de platini, ale efiror tumori nu au
prezentat mutafli actlvatoare ale EGFR,
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¢ Indicatia a fost revizuita dup# cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienjl cu
NSCLC local avansat sau meltastazat, cu mutafii activatpare ale

EGFR §i boald stabild, dupd tratomentul ch Imioterapic de primd
linle.”

0 Aceste Informatll sunt trimise do comun acord cu Agentla
Europeand 8 Medicamentului.




