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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2015, Tnreglstratd |
C.N.A.S. - DMS cu nr. 10/04.01,2016 va aducem la cunogtintd mésurlle Intreprine
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald

Medlcamentulul gl a Dispozlitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulu

medical privind schimbarea Importanta

medicamentulul Tarceva (erlotinib).

In Informatifle de prescriere

VA rugém sé Iuaﬂ mésurl de Informare a furnizorllor de servicil medicale prl

af!;area pe pagina alectronica a casel de aalgurarl da sanatate, In loc vizibll,

documentulul ,Tarceva (erfotinib): Indlaatla pentru tratamentul de intretinere dup

prima linie de tratament chimioterapic este valabila doar pentru pacientii cy

neoplasm care prezinta mutatil ale EGFR" "
Anexém Tn fotocopte documentul respectlv.

Cu stim4,
; DIRECTOR GENERAL
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Tarceva (erlotinib): Indicafia pentru tratamentul de intrefinere dupi

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

Stimate profesionist din domeniul stinatagii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicementului si Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa local% Roche Roménia S.R.L., doregte s4 v&
informeze cu privire la o schimbare importantd tn informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere

de primi linie Ia paclentil fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studiulul JUNO, Acest studiu a condus la
concluzia c¢i nu mal este considerat favorabll raportul
beneficlu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de fintrefinere al paclenfllor en neoplasm bronho-pulmonar
altul decft cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primd linie en siiruri de platinii, ale eiror tumori nu au
prezentat mutagll activatoare ale EGFR.

Indicatia a fost revizuitd dup cum urmeazd: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutaii activatoare ale
EGFR i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linie.”

Aceste informafii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeansi a Medicamentului.
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Informatii su plimontarg

Studiul TUNO este un studiu clinic de faz IIJ, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat ca tratament de Intreinere dupl prima linie
de tratament fafll de Initicrea medicamentulnt Tarceva tn momentul progresiei bolii, Ja
pacientii cu NSCLC avansat, ale chror tumori nu au prezentat o mutatie activatoare a
EGFR (deletic la nivelul exonulyl 19 sau muiajia exonului 21 L858R) i care nu su
Prezentat progresia bolii dupd administrarea a 4 eieluri de chimioterapie pe bazd de
siruri de platind, Pacientii au fost randomizagt pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere sau placabo ca tntrejinere, urmat de chimiotoraple/cea mai bundl Ingrijire de
susfinere, respectiv Tarceva administrat tn momentul progresiel bolii,

Rata de supravietuire generald (SG) nu a fost superioardl la pacienpil randomizafi care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefiners, urmat de chimioterapie {n momentul
progresiel bolii, comparativ ou pecienfli randomizafi care au primit placebo ca
Intrefinere yi apoi Tareava 1o momentul progresici bolii (RR=1,02, It 95%=0,85-1,22,
p=0,82), In faza de Intreginere, pacientii care au primit tratament cu Tarceva nu au
avit, de asemenes, un indice de supraviefuire fird progresia bolli (SFP) superior,
comparatlv cu pacientii care au primit placebo (RR=0,54, 1t 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate n studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este
recomandathl pentru tratamentul de Intretiners la pacientii fird o mutefie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicatia de tratement de tatretinsre dupd prima linie din
secfiunea 4.1 Indicatie terapeutici - Neoplasm bronho-pulmonar altul dect cel cu

celule mici (NSCLC) al rezumatului earnoteristicilor produsului a fost revizuitd duplt
cum se¢ Indicl in rezumatu] de mai sus,

Modificat din:

“De assmenea, Tarcava este indicat ca monotsrapis pantru rratamentul de
Intrefinere la paciensti cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu boald stabild
dupd 4 clelurl da tratament chimioterapis standard da primd linte cu sdrurl de
platind,”

Mddiﬁunt In:

“De asemanea, Tarceva este indicat ca tratament da Intrefinere la paciengit cu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutatil activatoare ala EGER st cu
boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic ds primd linie.”

Informail despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
puneé in aplicare aceastd modificare,

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important ¢i raportafi orice reacyil adverse suspactate, asociate cu administrarea
medicamentului Tareava (erlotinib), chtre Agentia Nationals a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontanif, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibllt pe pagina web a Agentlel Nationale a
Medicementului ¢ a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
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Medicamente de uz uman/Raporteazil o reactle adversd, trimiss ciitre:

Centrul Natlonal de Farmaeovigllenli
Str, Aviator San#tescu nr, 48, Sector 1
011478 - Bucuresti, Romania

fax: -+4 021 316 34 97

tel:  +40757 117259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre raprezentania locala a
defindtorulul autorizatiei de puners pe piath, 1a urmaitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libers, Nr. 3-5

Cliidirea City Gate — Turnu] de Sud
Departamentul Medical, eta) 6, Sector
013702 - Buouregti, RomAnia

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

Coordonutals de contact ale raprezentanfel locale ale Defindtorului de autorizafie
de punere pe plagd

Pentru tntreblirl si informatii suplimentare referitoare la utilizaren medicamentului
Tarceva (erlotinib), v rugim si contactati Departamentul Medical af Companiel
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihaela Duseiue,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presei Libere, Nr. 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, ctaj 6, Sector 1

013702 - Bucuregti, Romdania
Recepfie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mall; romania.medinfo@roche.com
Cu stim4,
Dr, Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.

Anexil: Rezumatul caractetigtiedlor produsulul




