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DATE SIAN 11 S
In atentia,
Doarmnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12,2015, nreglstratd Ia
C.N.A.8. - DMS cu nr, 10/04.01.2018 v aducem Ia cunogtinté masurile ntreprins
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald
Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) peniru Informarea corpulyl
medical privind schimbarea Importanta In Informatile ds prescriere
medicamentului Tarceva (erlotinib).

V& rugém ed luafl mésurl de informare a fumizotllor de servioll medicale prl
aflgarea pe pagina electronicti a casel de aslgurér de séndtate, In loc vizibll,
documentulul ,Tarceva (erlotinib): Indicatla pentru tratamentul de Intretinere dupa
prima linls de tratament chimioteraplc este valebila doar peniru paclentl ¢
neoplasm care prezinta mutat!! ale EGFR", *

Anexam n fotocopte documentul raspectlv.

Cu stimé,
DIREGTOR GENERAL




H "I Egy———r——=——n e . e ——— T . <



2016-01-14 19:29 Medic Sef 0372309248 »» 0269217770

Vomww iy

P2/t

lanuarie 2016

Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intratinere dups
prima linie de trotament ehimloters pl¢ este valabili doar pentru
pacien{ii cu neoplasm care prezints mutatii activatoare sla EGFR

Stimate profesionist din domeniul SEnBtH;H,

De comun acord eu Agenfla Europeandl 2 Medicamentulul sl Agentia
Nafionall a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale, companla
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa localk Roche Rominia S.R.L., doreste s& v
informeze ou privire la o schimbars importanty tn informatiile de
prescriers a medicamentulul Tarceva (etlotinib),

* Tarcevs nu mai este Indleat pentru tratamentu] de tntretinere
de prim8 linie In paclemfll firS mutatic activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermic (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNQ. Acest studiu a condus la
concluzia ¢f nu mal este considerat faverabil raporiul
beneficlu/rise al medicamentului Tarceva pentry tratamentul
de fntrefinere al pacienfllor eu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt ccl cu eelule micl (NSCLC) local avansat ssu
metnstazat, dupd 4 ciclurl de tratament chimloteraple standard
do primé linfe en siruri de platinfi, ale efiror tumori nu au
prezentat mutafll petlvatoare ale EGFR.

o> Indlcafia a fost revizuitd dup! eum urmeszd: “De asemenen,
Tarceve esie indicat ca tratament de Inreginere In paciengli cu
NSCLC local avensat sau meiastazal, cu mutafii activatoare als
EGFR gl booll stabilt, dupd trotomentud chimioterapic de prind
linie,”

> Aceste informafii sunt trimise de comun seord cu Agentie
Furopeand 8 Medicomentulul,
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Studiul TUNO este un studiv clinie de fazd TIJ, randomizat, dublu orh, controlat
placebo, in care Terceva o fost adeiristat ca ratament de Inteejinere dupll prima linde
de tratament faf8 d¢ initierea medicamentulyl Tarceva tn momentul progresiai bolii, Ja
pacienfil cu NSCLC avansat, ele clitor tumoni nu au prezentat o musatle activatowre a
EGFR, (delefie 1 nivelul sxonulvd 19 sau mutesla exonulud 21 LB38R) ¢l care nu nu
prezentat progreais bolli dupll adininistrares a 4 cleluy] de chimioteraple ps bazd de
shirusi de platind, Paclentii au fost randomizayi pentru & primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere seu placsbo ¢a Mntretinere, urmat de chimioteraple/cea mal buni Ingrijire de
susfinese, vespeotiv Tarceva adininistrat In momentul progresiel bolii.

Rata de supraviefuire gencral (SG) nw a fost superioard Ia pacientil randomizali care
au primit Torceva ca tratament de tatreflners, urmat de chimioteraple fn momentul
progresiel bolll, comparadv cu peclengii raiidomizati care auw primit placebo oa
Intrefinere i apol Tareava In momentul progresiei bolii (RR=1,02, It 95%=0,85-1,22,
p=0,82), In faza de towetiners, paclentli care au primit tratament v Terceva nu en
avut, de asemenes, un indice de supraviejuire fiirk progresie bolli (SFP) superior,
comparatly cu paclenili cars su primit placebo (RR=0,94, I 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baze resultatelor observate in stdinl JUNO, utilizares Torceva nu mal ests
recomandatll pontru tratementul da Intreginers la paclentil fitrd o mutafie sctivatonre a
EGFR. Prin urmere, indicatin de watament de tniwetinare dupd prima linie din
seciiunee 4,1 Indjeatio terapeuticd - Neoplasm bronko-pulmonar altul decht eal en

celule miel (NSCLC) al rezumatului carasteristicilor produsulul a fost revizuith dupl
eurn s Indick in rezumatul de mal sus,

Modifisat din:

“De assmsnea, Turceva este indicat ca monotsrapia perery tratamentul de
Intrefinsre lo peclengli cu NSCLC local avansat suu metastezal, cu boald stabild
dupd 4 clelurl da wratament chimioterapls standard de primé tnle cu sdrurl de
platind,®

Modifiont in:

“De asermensa, Tarcava asts Indlcat ca tratamant da Intvafineve la pacientii eu
NSCLC local avansat sau metastasar, eu mutaplt activatoare ala EGER §ieu
boald stabild, dupd iratamaentul chimioterapie de primd linte,”

Tnformaglt degpre produs pentey mediearnentu] Trrceva su fost actualizate pentr &
pune in aplicars acesstd modificare,

Apel Iz raporiarsa de roscpl) advarse

Esto imporianc sB saportaf] oriee reaojil adverss suspsetate, ssociate cu edminiswares
medicamentulnl Tareeva (erlotinld), oire Agentia Nationalh 2 Mediecamentalui §ia
Dispozitivelor Medlenle (www.anmizo), In conformitate cu sigternul national de
rapostare spontant, prin nternediul “Figel pentru raportares spontand a renegiiler
sdverse lo modiesmonte”, dispontblli pe pagine web o Agengiel Neglonsle a
Viedlvementuld ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.eo), la seetiunes
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Medieamente de vz tnan/Raporteasi o redelis sdversd, wimish cie:

Centrul Nesiona! do Farmaeovigiiongi
Str, Aviator Sanftescu ne, 48, Sector 1,
011478 - Bueuragti, Roménis

fax: 4 021 316 34 67

el +40757 117259

e-mail; adr@anm.ro

Totodatd, reacgiile advepse Suspéctate se pot raporta gl clime aprezentanis localf g
defindtorulul awtorizagief de punere pe piajh, la urmiitoarele date de contaat:

ROCHE ROMANIA §,7.L.

Piaga Prese! Libere, Ny, 3.§

Clidirsa City Gate - Turnu] de Sud
Departamentul Medicz!, stz 6, Sector 1

013702 - Buouregti, Roménia

Recepila: +4021 206 47 01/02/03

Fex: +4037 200 32 50

e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonsiele ds coniact ale reprezenianget locale ale Degindioralui de aidorizagle
de punere pe plajd

Pentr tatrabiisd sl indormatii suplimentare referfionre la utilizaren medicamentului
Tarcovs (erlotinib), vd rughm st contactefl Departamentul Medical af Companiei
ROCHE ROMANIA SR.L.:

Dr. Mihaele Dussiue,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANTA S.R.L.
Piajs Presel Libere, Ny, 3-5
Clidiren City Gate « Turnul de Sud
Depastamsntul Medleal, etgj 6, Sector |
013702 - Bucurastt, Roménia
Recaptie: +402] 206 47 01/02/03
Faxt: +4037 200 32 90
" emall; somania,medinfo@rocke.com

Cu stiml,

Dr. Megsivs Upse
Director Medical
Roehe Romfnia S.RL,

Anexl: Rexumatil crraereristiellop produsulul







