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

Stimate profesionist din domeniul sknatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului 31 Agentia
Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivalor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa local® Roche Roménia S.R.L., doreste s& vi

Informeze ou privire la o schimbare importantd tn informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezuma

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere
de primd linie la paclenfli fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
conelnzia ci nu mai este considerat favorabil raportul

benefiefu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul

de intrefinere al pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmonar

altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupa 4 cicluri de tratament chimioterapic standard

de primd linle cu siruri de platind, ale cfiror tumori nu au
prezentat mutagii actlvatoare ale EGFR,

¢ Indicatia a fost revizuitd dupd cum urmeazd: “De asemenea,

Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienfii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu m utafii activatoare ale

EGFR 51 boald stabtld, dupd tratamentul ¢h Imloterapic de primd
linie.”

Aceste Informafil sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeans a Medicamentuluj.
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Informatii suplimontare

Studiul TUNO este un studiu olinic de fazs [II, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarcava a fost administrat ca Tatament de Intrefinere dupd prima linie
de tratament fafll de initierea medicamentulnt Tarceve In
pacienfii cu NSCLC avansat, ale cliror tumo

EGFR (deletie la nivelul axonului 19 say mutafa exonulul 21 L8SSR) si care nu au
prezentat progresia bolii dupl administrarea a 4 ¢leluri de chimioterapia pe bazi de

sArurl de platingd, Pacientii au fost randomizafi pentru a primi Tareeva ca tratament de
intrefinere sau placebo ca intratiners, urmat da chimioterapie/eea mai bund tngrijire de
susfiners, respectiv Tarceva administrat n momentul progresiei bolll.

Rata de supravieuire ganaralll (SG) nu a fost superioard la paclentil randomizati care
au primit Tarceva ca tratament de Intrefiners, urmat de chimioterapie th momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacienii randomizaji care au primit placebo oa
Intrefinere yi apol Tarceva tn momentul progresiel bolii (RR=1,02, 1t 08%m=0,85-1,22,

p=0,82). In faza de Intretinere, pacientil care au primit tratament ou Tarceve nu au
avut, de asemenea un indice de supravietuire fird prograsia bolil (SFP) superlor,
comparatlv cu paciantil care au primit placebo (RR=0,94, I 93%=0,80=1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizaren Tarcava nu mal asts
recomandatl pentru tratamentul de Intretiners la pacientll firl o mutajle activatoare &
EGFR. Prin urmare, indicajia de tratament de tntratinare dupd prima linie din
secilunea 4.] Indicatie terapeuticd ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul dact cel cu
celule mici (NSCLC) al rezumatului earacteristioilor produsului a fost revizuitf dupt
oum s¢ indicl n rezumatul de maj sus.

Modificat din:

“De assmenea, Tarcava este indicat ca monoterapie pentru tratamentul de
Intrajinare la pacientii cu NSCLC local avansat suy melastazar, cu boald stabill

dupd 4 ciclurl da tratament chimioterapis standard da primd linla cu sdruri de
platind,”

Modificat tn:

"Da asemenea, Tarceva esta indicat ca tratamant de Intratinare la pacienyit cu
NSCLC local avansat seu matastazat, cy mutafti activatoare ale EGFR si cu
boald stabild, dupdl tratamentul chimioterapic de primd linie."

[nformagii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
pune in aplicare aceast modificars.

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important sX raportatl orice reactil advarse guspactate, asociate cu administrarea
medicamentului Tarcava (erlotinib), olitre Agentia Naionald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.anmire), In conformitate cu sistemul nafional de

raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontana a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiel Natlonale a
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Meadicale (Www.anm.ro), Iz sectiunea
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Medicamante de uz uman/Raporteazil o reactie adverss, trimish citre:;

Centrul Natlonal de Farmacovigilent
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Romania

fax: 40213163497

tel: +40757117259

e-mail: adr@anm,to

Totodntd, reactiile adverse suspéciate se pot raporta si citre re
prézentania locald &
defintorului autorizajiel de punere pe piatd, 1a urmbBtoarele date de c:mmct:tu

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piata Presel Libera, Nr. 3-8

Clidirea City Gate — Turnu] de Sud
Departamentul Medical, ataj 6, Sector 1

013702 - Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

e-mail; romania.drug_safety@roche.com

Coordonatale du contact ale reprezentanjel locale ale Dagindtorului de autorizafle
de punere pe playd
i:?:m tnt(re?ﬂri lnﬁs ;n.fo;marii suplimentare referitoare |a utilizarea madicamentulu
tva (Sriotinud), vi rugim sd contactati Departamen
SOCHS 10 oy i Dep tul Medical al Companiel

Dr. Mihaela Dusctue,
Drug Safaty Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L
Pian Presel Libers, Nr, 3.5
Clidirea Clty Gate = Tumul de Sud
Departamentul Medical, etaf 6, Sector 1
013702 - Bucurast{, Romania
Roceptie: +4021 206 47 01/02/03
| Fax: +4037 200 32 90
c-mail: romania,medinfo@roche.com

Cu stimi,
Dr. Merius Ursa
Director Medical

Roche Roménia S.R.L.

Anexa: Rezumatul caracteristle!lor produsului




