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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

. CABINET DIRECTOR GENERAL 4 1
Culen Caltragilor nr. 248, Bloe 19, Sector 3, Bucuregt] /{/1%
‘ :NA S ¥ muil director,general@enson.ro 0372 309274; Fax 0372 309288 — et
— KGR
Cétre,

Casa de Aslgurdrl de Sanatate .........

In atentla,
Doamnei!Domnulul Pregedinte - Director General

In conformlitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12,.2015, Tnregistrats la
C.N.A.S. - DMS cu nr. 10/04.01,2016 v& aducem la cunogtintd mésurlle intreprinse
de Agenfla Europeana a Medicamentului (EMA), Agentla Nationald a4
Medicamentulul gl a Dispozltivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul
medical privind schimbarea Importanta In Informatile ds prescriere 8
medicamentulul Tarceva (erlotinib).

V& rugém s# luatl masurl de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina electronicl a casel de aslgurérl de sanatate, In loc vizibll, g
documentulul , Tarceva (srlotinib): Indicatla pentru tratamentul de intretiners dupa
prime linle de |tratament chimioterapic este valabila doar pentru paclentll ¢t
neoplasm care prezinta mutatil ale EGFR", *

Anexam Tn fotocople documentul respectliv.

Cu stim4,
DIRECTOR GENERAL

Reg U CH
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Vo mw ray L o

Ianuarie 2016

Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrefinere dup
prima linie de tratament chimloterapic este valabild doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezintd mutatii activatoare ale EGFR

- Stimate profesionist din domeniul stindtaii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului sl Agentia
Nafionald 2 Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticX F. Hoffinann-La Roche Ltd, (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa localf Rochs Roménia SR.L,, doregte s§ vi
informeze cu privire la o schimbare important¥ in informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (etlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere
de prim# linie la paclentil firs mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul JUNO. Acest studin a condus la
concluzia ¢ nu mai este considerat favorabil raportul
beneficlu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere al pacientllor eu neoplasm bronhe-pulmonar
altul decit cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 ciclurl de tratament chimioteraple standard
de prim# linie en siruri de plating, ale ciror tumori nu au
prezentat mutafli actlvatoare ale EGFR,

o Indicafia a fost revizuitd dupd cum urmeazi: “De asemeneaq,
Tarceva este indicat ca tratament de Intrefinere la paciengii cu
NSCLC local avansat sau metastazot, cu mutafii activatoare ale

EGFR §i boald stabild, dupd tratomentul chimioterapic de primd
linie”

. Acestcie informatif sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeansi a Medicamentului.
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Informatii suplimontare

Studiul IUNO este un studiu clinic de faz¥ IJ, randomizat, dublu orb, controlat
Placebo, In care Tarceva a fost administrat ca tratament da Intrefinere dupd prima linic
de tratament fafl de initicrea medicamentulul Tarceva tn momentul progragie] bolii, Ja
pacientii cu NSCLC avansat, ale cliror tumori nu au prézentat o mutajie activatoare &
EGFR (dcle;iF le nivelul exonulv{ 19 sau mutayia sxonulul 21 L858R) 4l care nu au

. prezentat progresia bolii dupll administrarea a 4 ciclur] de chimioterapie pe bazil de
siruri de platind, Pacientli au fost randomizafi pentru a primi Tarceva ca tratament de

Intrefinere sau placabo ca tntrejinere, urmat de chimicteraple/cea mal bunil tgrijirs de
susginere, respectiv Tarceva administrat in momentul progresiei bolii.

Rata de supraviefuire generald (SG) nu a fost superioard la pacienpil randomizaf care
au primit Tarceva ca tratament de ntrefinere, urmat de chimioterapie n momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacien;ii randomizati care au primit placebo ca
Intrefinere gi apoi Tareeva n momentul progresici bolii (RR=1,02, I{ 95%=0,85-1,22,
p=0,82), In fuza de Inwrepinere, pacientil care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviepuire firs progresia boldi (SFP) superior,
comnparatjv cu paclentii care au primit placebo (RR=0,94, It 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate tn studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal ests
recomandath pentru tratamentul de tntretiners la pacientil fird o mutapie actvatoare a
EGFR. Prin urmere, indieatia de tratament da Intretinere dupd prima linie din
sectiunea 4,1 Indicatie terapeutics ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
celule miel (NSCLC) al rezumatului caracteristicilor produsului & fost revizuitt dupll

ocum s¢ Indick {n rezumanil de mai sus,
Modificat din:

"Da asemenca, Tarcava este indicat ca monoterapia pantru rratamentul de
Intrefinere la pacientti cu NSCLC local avansat suu matastazat, cu boald stabild
dupd 4 clelurl da ratument chimioterapia standard da primd linta cu sdrurl de
platind,"

Mo-diﬁ ont In:

"De asemenea, Tarceva aste indicat ca tratament da Intrefinere la pacientit cu
NSCLC local avansat sau metastazar, cu mutail activatoare ala EGEFR $i eu
boald stabild, dupdl tratamantul chimioterapic de primd linie,"

Informatii despre produs pentry medicamentul Tarceve au fost actualizate pentru &
pune in aplicars aceastl modificears,

Apel la raportarea de reactil adversa

Este important ¢4 raportaji oriee reactil adverse suspectats, asociate cu administraren
medicamentului Tarceva (erlotinib), ohtre Agentia Nagionals a Medicamentolui sia
Dispozitivelor Mediealo (www.anm.r0), In conformitate cu sistemul national de
taportare spontan, prin Intermediul “Figel pentru raportares spontanfi a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibll pe pagina web a Agentiel Naglonale &
Medicamentulul g1 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen

|
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Medicamente de vz uman/Reporteazt o redcle adversa, trimiss clitre:

Centrul Naflonal de Farmacovigllenss
Str, Aviator Sanitescu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Bucuresti, RoméAnia

fax:  +40213163497

tel:  +40757 117259

e-mail;

Totoduts, reactlile adverse suspectate se pot raporte ¢l clire raprezentanta loculd a
defindtorulul autorizatiei de puners pe piagh, la urmitonrele date de contact!

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Prese] Libers, Nt. 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Dapﬁmu-z.mnmlI Maedical, etaj 6, Sector 1
013702 - Buouregti, RomAnia

Receptte: +4021 206 47 01/02/03
Fex: +4037 200 32 90
¢-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatals de contact ale reprezentanfel locale ale Detindtorului de autorizafie
de punere pe plad

Pentru tntrebhd si informatii suplimentare referitoere 1a utilizarag medicamentului
Tarceva (erlotinib), v rugim si contastati Depertementul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S,R.L.:

Dr, Mihaela Duseiuc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANTA S.R L.
Plaja Presa] Libare, Nr, 35
Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etaj 6, Seator 1
013702 = Bucuresti, Roménia
Racepiie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mail; romania.medinfo@roche.com

Cu stimé,

Dr, Marius Ursa
Director Medical
Roche Romania S.R.L.

Anexi: Rezumatul caracteristiciler produsulud




