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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genersl

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2016, tnregletratd |
C.N.A.S. — DMS cu nr. 10/04.01.2016 v aducem la cunogtintd masurlle Intreprine
de Agentla Europeana & Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald
Medicamentulul §l a Dlspozlitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulu
medleal privind schimbarea Importanta In Informatile de prescriera &
medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Va rugdm s#l luatl mésurl de informare @ furnizorlior de servicll medicale prir
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdrl de séindtate, tn loc vizibll,
documentulul ,Tarceva (erfotinib): Indicatla pentru tratamentul de intretinere dupI
prima linle de tratament chimioterapic este valablla doar peniry pacientli cL
neoplasm care prezinta mutatil sle EGFR" *

Anex#m In fotecople documentul respecilv.

Cu etimé,
DIRECTOR GENERAL

”Rl . M
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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrefinere dup#
prima linie de tratament chimloterapie este valabils doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezintd mutatil activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniu] shin&tisii,

De comun acord cu Agenfla Europeand a Medlcamentului sl Agentia
Nationall a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutich F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa localf Roche Roménia S.R.L., doreste s vi
informeze cu privire la o schimbare Importantd tn informatiile de
prescriers a medicamentulul Tareeva (etlotinib),

Rezumat

o Tarceva nu mai este Indieat pontru tratamentul de Intretinere
de primi linie Ia paclenfil fiirs mutatle activatoare a
receptorului factorulul de crogtore epidermic (EGFR), pe
baza datelor din studfulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢X nu mai este considerat favorabil raportul
beneficiu/rise al medicamentului Tarceva pentry tratamentul
de Intrefinere ol pacientllor en neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
meotastazat, dupi 4 ciclurl de tratament chimiotorapie standard
de prim& linle cu siruri de platind, ale cfiror tumori nu au
prezentat mutafil activatoare ale EGFR.

o Indicafla a fost revizuith dupii cum urmeazid; “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienfli cu
NSCLC local avansat sau metasiazal, cu mutafii activatoare ale
EGFR g boald stabild, dupdl tratamentul chimioterapic de primd

@ Aceste informatil sunt trimisc de comun acord cu Agentia
Europeanfl a Medicamentulul.
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Informatii suplimentare

Studiul IUNO este un smdiu olinle de fazd I, randomizat, dublu orh, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat on tratament da tntzetinere duph prima linie
de tratament fifl de Iniierea medicamentulni Tarceva fn momentul progresial belii, Ja
pacientii cu NSCLC avansat, ale clitor tumorl nu au prezentat 6 mutagle activatoare o
EGFR (deletie 1 nivelul exonulul 19 gau mutagls exonulul 21 L8SER) ¢l care nu au
prezentat progresia bolii dupl administrarea a 4 cleluri de chimioteraple pe bazi de
siruri de platini, Pacientii au fost randomizayl pentru a primi Tarceva ca watament de
Intrefinere sau placebo ca trtrefiners, wrmat de chimioterapie/cea mai bund Ingrijire de
susjinere, respeotiv Tarcova administrat In momentul progresiel bolii,

Rata de supraviefuire generald (SG) nu a fost superioarl la paclenpil sandomizagl case
su primit Torceva ca tratament de tntrefinere, urmat de chimioteraple tn momentul
progreslel bolil, comparatv cu paclentli randomizatl care au primit placebo ca
intrefinere ¢i apol Tareava tn moraentul progresiei bolii (RR=1,02, 1! 95%=0,85-1,22,
p=0,82), In faza de tntrepinere, paclentil care au primit tratament o Tarceva mu &n
avut, de asemenes, un indice de supraviejuire fird progresia bolil (SFP) superler,
comparatlv cu paclenii eare au primit placebo (RR=0,94, I 95%=0,80~1,11, p=0,48).

Po baza rexultatelor observate tn studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este
recomandatli pentru tratamentul da fntretinere la pacientil flisB o mutagle acdvatoare a
BGFR. Prin urmere, Indicatis de tratament de fIntrefinere dupd prima linie din
secjlunea 4.1 Indicatie terapeutick - Neoplasm bronho-pulmonar altul decét eel eu
celule micl (NSCLC) al rezumatvlui caracteristicilor produsulul & fost revizuitd dupl
curn ge Indicl In rezumat] de mad sus,

Modificat din:

“"Da asemensa, Tarceva este Indieat ca monoteropis pentru tratamentul de
Intrefinere la pacientti cu NSCLC local avansat seu metastezat, cu boaldl stabild
dupd 4 clelurl da tratumant chimioterapie standard do primé lints cu sdrurt de
platind,”

Modifioat n;

“De asemanea, Torceva asts indicat ca tratamant da Intrefinere la pacienfil cu
NSCLC local avansat sau metastasar, cu mutafli acrivatoare ale EGFR i cu
boald stabild, dupd rraramentul chimioterapic de primd linle.”

Informatii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru &
pune in eplicare aceastl modiflears,

Apel la raportarea de reacyll adverse

Bste important 48 raportaji oriee reactil adverse suspectate, asociate cu edminfswarea
medicamentulul Taceova (erlotinib), clitre Agentin Najionald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul naglonal de
raportare spontankl, prin Latexmediul “Figel pentru raporterea spontand a rasegiilor
adverss la medicamente”, disponiblli pe pagina web a Agentlel Nagionale a
Medicamentulud ¢ a Dispozitivelor Medicale (www.anmre), la seetiunen
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Medicaments de uz uman/Raporteazii o reactle adverss, timiss chitre:

Centrul Naflonal de Farmacovigllenji
Str, Avistor Siiniitescu 1y, 48, Sector 1
011478 - Buouregtl, Romania

fax: 4021 31634 97

tel:  +40757117259

e-raadl; pdr@anm.ro

Totodatll, reactlile adveese Juspectate se pot raporte 91 clitve raprezentanis locald a
definditorulul autorizarie] de punare pe piagh, 1a urmitoarele date de contaet:

ROCHE ROMANIA SR.L.

Pioga Presel Libere, Nr. 3.5

Cilidirea City Qute — Turnul de Sud
Departamentul Madical, eta) 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Roménia

Receple: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 50
e-mall; romania.drug_safety@roohe.com

Coordonatels de eontaet ale reprezentanfel locale ale Defindtorului de auforizafie
de punere pe playa

Pentru hmmt Informatii suplimentare referitonre 1a utilizarea medicamentului
Tarcova (er % Vi rugim si contsetsfl Departamentul Medical al Companiai
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihaele Dusefuc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANTA SRL.
Plaga Prass] Libere, Nz, 3-5
Clidirea City Oate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, otsj 6, Sector 1
018702 - Bucursgti, Rominia
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fao: +4037 200 32 90
" e-mell: semania.medinfo@roche.com

Cu stimi,

Dr, Marius Ursa
Direetor Medical
Roche RomfAnia S.R.L.

Anexii: Rezumatul caracteristiellor produsuhd




