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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrefinere dup# '
prima linle de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
pacientii cu ncoplasm caro prezintd mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul stn#tagii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicementului gi Agentia
Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutick F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., doreste s3 vi
Informeze ou privire la o schimbare importantd in informapiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mai cste indicat pentru tratamentul de intretinere
de primi linie la paclonfll firi mutafie activatoare a
receptorului factorulul do crostere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia cd nu mai este considerat favorabil raportul
beneflefu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul

de intrefinere ol pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar |

altul dect cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau

motastazat, dupl 4 clcluri de tratament chimioterapic standard |
de primil linie cu siruri de platind, ale cliror tumori nu au

prezentat mutatii activatoare ale EGFR,

¢ Indicatia a fost revizuit dupd cum urmeszi: “De asemenen,

Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienfii cu |

NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafii activatoare ale
EGFR gi boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linie.”

*  Aceste Informafil sunt trimise de comun acord cu Agentia

Europeand a Medicamentului.
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Informatii supimontare

Studiul TUNO este un studiu olinic de fazh II, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarcava a fost administrat oa tratamon de Intrefinere duph prima linie
de tratament fafll de initierea medicementulul Tarceva In momentul prograsiel bolii, Ja
paolengii cu NSCLC avansat, ale cliror tumord nu ay prezentat o mutajie activatoare a
EGFR (delefe la nivelul exonulul 19 sau mutala exonulul 21 L8S8R) si care nu au
prezentat progresia bolii dupll administrarea a 4 cicluri de chimioterapie pe bazi de
siruri de plating. Pacientii au fost randomizafi pentru & primi Tarceva ca tratament de
Intrefinere sau placebo ca Introtinere, urmat de chimioterapie/ces mai bunt tngrijire de
susfinere, respectiv Tarcava administrat fn momentul progresiei bolil.

Rata de supraviepuire ganeralk (SG) nu a fost superioark Ia paclentil randomizayi care
au primit Tarceva ca tratamant de tntrefinere, urmat de chimioteraple th momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacieniii randomizati care au primit placebo oa
Intreginere 41 apol Tarceva ta momentul progresiel bolii (RR=1,02, I 95%m0,85-1,22,
p=0,82). In faza de Intreginere, paclentil care au primit tratament ou Tarceva nu au
avut, de asemenesa, un indice de supraviefulre fird progresia bolil (SFP) superlor,
comparatlv cu paclenyli care au primit placebo (RR=0,94, It 95%m0,80-1,11, p=0,48).

Po baza rezultatelor observate In studiul [UNO, utilizarea Tarcava nu mal este
recomandath pentru tratamentul de Intrefinere la pacientii fiirl o mutajle activatoare o
EGFR. Prin urmare, indicatia de tratament ds Intrefinare dup# prima linfe din
sectlunea 4,1 Indicatie terapeutict -~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
celule micl (NSCLC) a! rezumatului caracteristicilor produsului a fost revizuith dups
oum se Indick tn rezumarul de mai sus,

Modificat din:

“De assmenea, Tarcava este Indicat co monoterapie penru ratamentul de
Intrafinare la pacientli cu NSCLC local avansat suu marastazar, cu boald stabild
dupd 4 ciclurl de tratument chimioterapls standard de prima lints cu sdrupl de
platind"

Modificat th:
"Da asemenea, Tarceva ests indicat ca tratament de ntrefinare la pacienii cu

NSCLC local avansat sau matastazal, cu mutafil acrivatoare ale EGFR i cu
boald stabild, dupd rratamentul ch imioterapic de primd linis,"

Informagii desprs produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizats pantru a
pune In aplicare aceastd modifieara,

Apel la raportarea de regcpli adversa
Este important g raportafl orice reacyil adverse auspectate, asociate cu administrarea |
medloamentului Tarceva (erlotinib), olitre Ageniis Naflonald a Medicamentului §i &
Dispeozitivelor Medicale (www.eam.z0), In conformitate cu sistemul national de
raportaze spontandl, prin Intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor |
adverse la medicamente”, disponibilz po pagina web a Agentiel Naplonale a
Medicamentulul ¢ a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), lz sectiunea




2016-01-14 18:36 Medic Sef 0372309248 >> 0248284674

Medicamente de uz uman/Raporteazil o reactle adverss, trimisfl cdge:

Centru] Nafional de Farmacovigilonfd
Str. Aviator Sknfitescu nr. 48, Seotor 1,
011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +40213163497

tel: +40757 117259

e-mail: adr@anm.ro

Totodnth, reactlile adverse suspectats se pot raporta 31 citre reprezentanta localdl a
detindtorulul autorizagiel de puners pe piafd, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libers, Nr. 3-§

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, otaj 6, Sector 1

013702 - Buouregti, Roménia

Recepilo: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatels de contact ale reprezentanfel locale ale Defindtorulul de autorizafie
de punere pe piagd

Pentru tatrebirl g1 informaii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Tarceva (erlotinib), vA rugim st contactati Departamnentul Medical al Companiel
ROCHE ROMANIA SR.L.:

Dr. Mihaela Duscluc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SR.L.

Pinta Presel Libere, Nr, 35

Clidirea Clty Gate = Tumnul de Sud

Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucurest{, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

" e-moilt romania.medinfo@roche.com

Cu stmd,

Dr. Merius Ursa
Director Medical
Roche RomAnia SR.L.

Anexl: Rezumatul caracteristicilor produsulul
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