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Tarceva (erlotinib): Indicafia pentru tratamentul de intretinere dup#

prima linie de tratament chimioterapic este valabilit doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezinti mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sknatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului sl Agentia
Netionalt a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa localt Roche Roménia S.R.L., doregte si vi
informeze cu privire la o schimbare importantd in informatiile de
prescriere a medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Rezumat

¢ Tarceva nu mai este Indicat pentru tratamentul de intretinere

de prim8 linie Ia paclontll fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crostere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia c¢i nu mai este considerat favorabil raportul
beneficlu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul dect cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
meotastazat, dupi 4 ciclurl de tratament chimiotorapic standard
de primd linie eu siruri de platini, ale ciror tumori nu au
prezentat mutafil actlvatoare ale EGFR.

Indicatia a fost revizuit dupl cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienyil cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafii activatoare ale
EGFR i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linle.”

Aceste informatil sunt trimisc de comun acord cu Agentla
Europeanii a Medicamentului.
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Informatii suplimontarg

Studiul TUNO este un studiu clinic de fazi II, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat ca tratament de tntretinere dup prima linic
de tratament fagdl de Initicrea medlcamentului Tarceva In momentul progresiei bolii, 1a
pacienii cu NSCLC avansat, ale olror twmorl nu au prezentat o mutajie activatoare a
EGFR (deletic la nivelul exonulul 19 sau mutasla exonului 21 LBSSR) i care nu ou
prezontat progresia bolii dupll adminiatrarea a 4 cicluri de chimioterapie pe bazi de
siruri de platind, Pacientli au fost randomizayl pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intretinere sau placabo ca tntrejinere, urmat de chimlotorapie/cea mai bundl Ingrijire de
susinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supravietuire generald (SG) nu & fost superioard la pacienpil randomizati care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefinere, urmat de chimioterapie tn momentul
progresiel bolii, comparativ ou pacienjii randomizati care au primit placebo ca
tntreinere 3 apol Tarcava In momentul progresiei bolii (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p=0,82). In faza de intrepinere, paclentil care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenea, un indice de supravicjulre fird progresia bolit (SFP) superior,
comparatlv cu paclentii care au primit placebo (RR=0,94, It 95%=0,80~1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate n studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal esta
recomandatll pontru tratamentul de Intreinere la pacientil firl o mutagie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicafia de twatament de tntrejinere dupd prima linie din
secjlunea 4.1 Indicatie terapeuticd - Neoplasm bronho-pulmonar altul decét cel cu
celule miel (NSCLC) al rezumatului caracteristicilor produsului a fost revizuitt dupl
oum s¢ Indicdl in rezumatul de mal sus,

Modificat din:

"De assmenea, Tarcava este Indicat ca monoterapis pantru tratamentul de
Intrefinere la pacienfli cu NSCLC local avansat suu matastazat, cu boald stabild
dupd 4 cielurl da tratament chimioterapia standard da primd linte cu sdrurl de
platind,”

Modificat In:

"De asemenea, Tarceva sste indicat ca tratament da Intrefinere la pacientit cu
NSCLC local avansat sau metastazar, cu mutapii activatoare ala EGFR i cu
boald stabild, dupd tratamentul chimloterapic de primd linle.”

Informayil despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
pune in aplicare aceastd modificare,

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important i raportafi orice reacyil adverse suspectate, asociate cu edministrarea
medicamentulul Tarcova (erlotinib), cltre Agentia Nationald a Medicamentului 3i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.z0), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontanll, prin Intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse |a medicamente”, disponiblli pe pagina web a Agentiel Najlonale o
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen
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Medicamente de uz uman/Raporteazil o reactle adverss, trimist clire:

Centrul Naflonal de Farmacovigilenga
Str, Avistor Santescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Romania

fax:  +402]1 3163497

te:  +407571172%9

e-mail; pdr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta §i clitra raprezentania locald a
detinatorulul autorizafie! de puners pe piagh, la urmbitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr. 3-5

Cladlrsa City Gute — Turnul de Sud
Departamentul Medical, eta) 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, RomAnia

Recepiie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 2003290
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatels d¢ contact ale reprezentanjel locale ale Degindtorului ds autorizafie
de punere pe plagd

Pentru tatrebArl yi informatii suplimentare referitoare la utilizaren medicamentului
Tarceva (erlotinib), v rughm si contsetal Departumentul Medical el Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr, Mihaela Duse{uc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Plaja Pressi Libsre, Nr, 3.5
Clidirea Clty Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Roménia
Recepfie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mall: romania.medinfo@roche.com

Cu stimd,

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche RomAnia S.R.L.

Anexli: Rezumatul caracteristicilor produsului
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