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Tarceva (erlotinib): Indieaﬁa pentru tratamentul de intrefinere dups
prima linie de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
paclentii cu neoplasm care prezintd mutatii activatonre ale EGFR
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Stimate profesiénist din domeniul snataii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulul §i Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutich F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumit® iIn continuare

Roche), prin reprezentania sa local# Roche Roménia S.R.L., doregte s8 vi |

informeze ocu privire la o schimbare importantd In informagiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

o Tarceva nu mal este indicat pentru tratamentul de intrefinere

de primd Tinie la paclentil firdi mutatie activatoare a
receptorului factorulul de cregtere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiului TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia cd nu mai este considerat favorabil raportul

beneficfu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul

de intrefinere al pacienfllor cu neoplasm bronho-pulmonar

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

meotastazat, dupi 4 clcluri de tratament chimioterapic standard
de primi linie cu siruri de platini, ale cfror tumori nu au
prezentat mutatil actlvatoare ale EGFR.

Indicatia a fost revizuitd dupd cum urmeazd: “De asemenea,
Tarcevae este indicat ca tratament de intrefinere la pacienii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafil activatoare ale

EGFR gi boald stabilll, dupd tratumentul chimioterapic de primd |

linie.”

Aceste Informafil sunt irimise de comun acord cu Agentia
Europeani 2 Medicamentului,
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Studiul TUNO este un studiu olinic de fazi III, yandomizat, dublu orb, controlat
plasebo, in care Ta.rcava a fost administrat oa wratament de Intretinere dup prima linie |
de tratament fajll de initleres medicamentulid Tarceve In momental progresiel bolil, Ja
pacienfli cu NSCLC avensat, ale cfiror tumor nu au prezentat o mutajie activatoare a
EGFR (deletie la nivelul exonulyl 19 sau mutajia exonulul 21 L&S8R) ¢i care nu au
prezentat progresia bolii dupl adminiatrarea a 4 ¢icluri de chimioterapie pe bazil de
shruri de plating, Pacientii au fost randomizati pentru a primi Tarceva og tratament de |
Intrefinere seu placebo ca intrejinere, urmet de chimioterapie/cea mai buni tngrijirc de
sus;inerc, respeotiv Tarceva administrat In momentul progresiei boli.

Rata de supraviefuire generald (SG) nu & fost superioard la paclan;ii randomizat care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefiners, urmat de chimioterapie In momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacienjli randomizati care au primit placebo oa |
Intrefiners ¢i apol Tarceva tn momentul progresiel bolli (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p=0,82). In fazn de tnweginere, pactentil aore au primit tratament ou Terceve nu au
avut, de ssemenea, un indice de supraviejuire fird progresia bolll (SFP) superler,
comparatlv cu pacientii care au primit placebo (RR=0,94, 1t 95%=0,80~1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate tn studiul TUNO, utilizaren Tarceva nu mal edte
recomendath pentru tratamentul de Intrefinere la pacientil Mr¥ o mutafle activatoare &
EGFR. Prin urmare, indicefia de tratament de Intrafinare dupd prima linis din.
sectlunea 4,1 Indicetie terapeuticd ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu |
celule mic] (NSCLC) 2l rezumatului earacteristisilor produsului & fost reviznitd dup
cum se indicl tn rezumatul de mai sus.

Modificat din:

“De assmensa, Tarcava este Indicat ca monoterapie pentru tratameniul de
Intratingre la pacienpl cu NSCLC local avansat sau marastazar, cu boald stabild
dupd 4 cleluri da rratament chimioteraple standard de primd linle cu séirurl de
platind”

Mo' dificat in:

"Da asemenea, Tarceva esta Indicat ca tratament de Intrafinare la pacienii cu
NSCLC local avansat seu matastazat, cu murali acrivatoare ale EGFR §i cu
boald stabild, dupd ratamantul chimioterapic de primd linie,"

Informaii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
pune in aplicare eceastd modificare,

Apel la raportarea de reactli adverse

Este important g# raportati orice reactil adverse guspactate, ssociats cu administrarea
medioamentulul Tarceva (erlotinib), olitre Agentia Najlonald a Medicamentulud gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anmzpe), In conformitate cu slstemul national de
raportare spontanf, prin intermodiul “Figel pentru reportares apontan a reactiilor
adverse Ian medicaments”, disponibllf pe paglna web a Agenglel Natlonsle a
Medlcamenmlui ¢i a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), o sectiunes
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Medicamente de uz uman/Raporieazk o reactle adverss, trimisd citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilentl
Str. Aviator S&niitescu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Bucuresti, Rominia

fax: 4021 31634 97

tel:  +40757 117259

e-mail: 2dr@enm,to
Totoduth, reactlile adverss suspectate se pot raporta gi ciire reprezentante Jocnld &
detinfitorului autorizatiel de punere pa plats, la urmbtoarele date de conact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presel Libers, Nr. 3-5

Clidirea City Gate — Tumnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucuregti, Roménia
Racepyle: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90 :

e-mal: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatala du contact ale reprezentanyei locale ale Degindtorulul de autorizafie
de punere pa plagd

Pentru tntreblir gi informatii suplimentare refertoare la utilizarea medicamentului
Tarceva (erlotinib), v rugim s contactafi Departarnentu] Medical al Companisl
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihaela Dusciuc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plaga Pressi Libere, Ny, 3.5

Clidirea Clty Gate = Tumul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurasti, RomAania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax; +4037 200 32 90
" e-mall: romaniamedinfo@roche.com
Cu stim¥,
Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L,

Anexk: Rezumatul caracteristlcilor produsulul
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