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Tarcova (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul clo ntretinere dupi
prima linie de tratament chimloterapic este valnbili i oar pentru
pacientii cu neoplasm care prezinty mutatii activatoars ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul stinat#ii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului st Agentia
Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicule, compania
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa localt Roche Romania S.R.L., doreste si vi
informeze cu privire la o schimbare Important! M informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

» Tarceva nu mai este Indleat pentru tratamentul de tntretinere
de primf linie Ia paclenfll fir§ mutatle activatoare a
receptorului factorulul de crestore epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul JTUNQ. Acest studiu a condus la
concluzia c¢i nu mal este considerat favorabil raportul
beneficlu/rise al medicamentulul Tarceva pentru tratamentul
de fntrefinere al pacientilor eu neoplasm lbronlio-pulmonar
altul dect cel cu celule miedl (NSCLC) local avansat sau
motastazat, dupi 4 ciclurl de tratament chimioterupic standard
de primd linie eu siruri de platindi, ale ofiror tumori nu au
prezentat mutafll actlvatoare ale EGFR,

o Indicafia a fost revizuitf dupd cum urmeazil: “le asemenea,
Tarceve este indicat ca tratament de intrefinere lo paclenfii cu
NSCLC local avansat sau metastazal, cu mutafii activatoare ale
EGFR i boald stabild, dupd tratamentul chimiloteripic de primd
linie.”

¢ Aceste informatil sunt trimise do comun acord cu Agentla
Europeand a Medicamentului.
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Informatii suplimontare

Studiul IUNO este un studiu clinic de faz IIJ, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, in core Tarceva a fost adminisirat on tratament da tntratinere duph prima linis
de tratament fagll de initiorea medleamentului Tarceva tn momentul prograsiel belii, Ja
paciengli cu NSCLC avansat, ale cliror tumord nu au prezentat o mutuie activatoare a
EGFR (deletie Ia nivelul exonulwl 19 sau mutasla exonulul 21 L8SER) ol care nu ou
prezentat progresia bolii dupll adwminlatrarea a 4 clcluri do chimioteraple ps bazd de
siruri de platind, Pacientli au fost randomizagl pentru a primi Tarcevn, oa tratament de
Introfinere sau placabo ca tntreginers, urmat de chimioteraple/cen mal huntl tngeifiro de
sustinere, respeotiv Tarcava administrat In momentul progresiei bolil,

Rata de supraviepuirs ganerall (SG) nu a fost superionrdl la paclentil randomizat] care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefinere, urmat de chimioteraple tn momentul
progresiei boli, comparativ cu paclenjil randomizati care &u primit placebo oa
Intrefinere §i apoi Tarcava In momentul progresief bolil (RR=1,02, I! 15%=0,85-1,22,
p=0,82), In faze de tntrepinere, paclentii care au primit tratament on Torceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviefuire fird progresia bolii (SFP) superior,
comparativ cu paciantil care au primit placebo (RR=0,94, It 95%=0,8(-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate fn studiul TUNO, utilizarea ‘Tarceva nu mal esta
recomandatll pontru tratamentul de Intretinere la pacientii fird o mutwjie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicafia de tratament de tntretinare clupd prima linie din
sectiunee 4,1 Indicatie terapeuticd - Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel eu
celule miel (NSCLC) al rezumatulul caracteristicilor produsulul a fout revizulth dupl
oum s¢ Indicll in rezumatul de mal sus,

Moadificat din:

“Da asamonea, Tarcava este indicat ca monoterapia pontru tratamentul de
Intrefinsre la pacientli cu NSCLC local avansat suu metastazar, vu boald stabild
dupd 4 clelurl de tratament chimioterapis standard da primd linla ou sdrurl de
platind,”

Modifiont fn:

“De asemanea, Tarceva este indicar ca tratamant da Intrafinery la pacientit cu
NSCLC local avunsat sau matastazar, cu mutapli activatoare wla EGFR i cu
boald stabild, dupd tratamantul chimioterapic de primd linie."

Informayil despre produs pentry medicamentul Turceva au fost actuulizate pentru o
pune In aplicare aceastd modiflcare,

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important s saportafl orice renciil adverss suspectate, asociate i edministrarea

medicamentului Tateova (erlotinib), chtre Agentia Natlonald a Medizamentului 4i &

Dispozitivelor Medicale (www.anmiro), In conformitate cu sisternnd nagional de
raportare spontank, prin Intermediul “Figel pentrw raporterea spontind a raactiilor

* pdverss ln medicamente”, dlsponiblli pe pagine web a Agentiul Natlonale &

Medlonmentull g a Dispozitlvelor Medicale (www.anmro). s sectluncn
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Medicamento de uz uman/Raporteazi o resctie adverss, trimish clitre;

Centrul Natlonal de Farmacovigllentt
Str, Aviator San#itescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Buouresti, Romania

fax:  +40213163497

te  +40757117259

e-mail; pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i clitre vaprezuntantn locull o
defindtorulul autorizayie] de punara pe piatd, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presel Libers, N, 3.5

Cliidirea City Gate — Turnu! de Sud
Departamentul Madical, etn) 6, Sector 1

013702 - Bucuregti, RomAnja

Receptle: +4021 206 47 01/02/03

Fax: - +4037 2003290

¢-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatals d contact ale reprezentanyel locale ale Defindtorului de autorizafle
de punere pe ployd

Pentru tntrabirl sl informatii suplimentare referitoare 1a utilizares medi:amentului
Tarcova (erlotinib), v rugim s contactatl Departementul Medica! al Companiel
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr, Mil:;eln B!useiuc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plaa Presal Libere, Nx, 3-5

Clitdirea Clty Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medloal, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-moil: romania,medinfo@roche.com
Cu stimi,
Dr, Marius Ursa
Diractor Medical
Roche Roménia S.R.L.

Anext: Rezumatul oaracterigtieilor produsulul
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