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In dtatyia,
‘ oamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24,12.2015, Inreglstrata Ia
C.N.A.S. - DMS cu nr, 10/04.01.2016 va aducem la cunogtintd mésurile intreprinse
de Agenfla Eurcpeana a Medicamentulul (EMA), Agenfla Natlonald s
Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului
medical privind schimbarea Importanta In Informatile de prescrisra a
medicamentultl Tarceva (eriotinib),

Vé rugém s# (uati mésurl de informare a furnizorllor de servicli medicate prin
aflsarea pe pagina electronici a casel de aslgurdrl de s&natats, In loc vizibil, a
dooumentulul , Tarceva (eriotinib): Indicatia pentru tratamentul da Intretiners dupa
prime linfe de tratament chimioterapic este valablla doar pentru pacienti cu
neoplasm care prezinta mutati{ ala EGFR", *

Anexam In fotocopls documentul respectiv.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Tarceva (¢rlotinib): Indleatia pentru tratamentul de intrefinere dupi
prima linlc de tratament chimloterapic este valabili doar pentru
paclentii cu neoplasm care prezintd mutagii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sinatatil,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului §i Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutict F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumit In continuare
Roche), prin reprezantanta sa localt Roche Roménia S.R.L., doregte s va
Informeze cu privire la o schimbare importantd in informapile de
prescriers a medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Rezumat

o Tarceva nu mal este indicat pentru tratamentul de intrefinere

de primi lnie I paclonfll firi mutafie activatoare a
receptorului factorului de crestere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiului TUNO. Acost studiu a condus la
concluzia cX nu mal este considerat favorabil raportul
beneflefu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intrefiners ol paclentilor cu neoplasm bronhe-pulmenar
altul dec8t cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standsrd
de primi linle cu siruri de platin#, sle ciror tumori nu au
prezentat mutafli activatoare ale EGFR,

Indlcatia a fost revizuith dupli cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de Intrefinere la pacienfil cu
NSCLC local avansat sau metastazatl, cu mutafil activatoare ale
EGFR §i boald stabild, dupd tratamentul chimloterapic de primd

linle.”

Aceste Informatil sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului,
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Informatil suplimontare

Studiul TUNO este un studiu ollnle de fazd XII, randomizat, dublu orb, controlat|
placebo, In care Tarceva a fost adminlstrat ca tratament do tatrefinere dupl prima linie|
de tatament fah de Iniflerea medicamentuli Tarceva In momentul prograsiel bolii, la |
paclentil cu NSCLC avansat, ale ciiror tumord nu au prezentat 0 mutagle nctivatonre 8|
EQFR (deletic la nivelul exonulul 19 sau mutayle exonulul 21 LBS8R) ¢i cace nu ou|
prezontat progresia bolll duph adminlatraren a 4 ¢leluri de chimioterapie po bazé de |
stirurl de platind, Paclenti} nu fost randomizafi pentru a primi Tarcev oa tratament de
Intrefinere sau placebo ea Intrafinere, urmat do ohimioteraple/cea mai bund tngrijire de
susfiners, raspeatlv Tazcave edmindstrat $n momentul progresied bolll,

|

Rata de supravietuire genarald (SG) nu a fost superioark 1a paclentil randomizafi care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefinere, urmat de chimioteraple tn momentul
progratlel bolll, compuratlv cu paclenfli randomizaft care au primit placcbo ca
Intrefinere 3i apol Tarcava tn momentul progresiel bolii (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p=0,82). In faza de Intretinere, pacientil care au primit tratament cu Tarceve nu eu
avut, de asemenes, un Indice de supraviejulre fird progresia bolil (SFP) superior,
comparatly cu pacienyl) eare su primit placobo (RR=0,94, 11 95%w=0,80-1,11, p=0,48).

Ps baza roxultatelor observate (n studiul TUNO, utilizarea Tarcava nu mai este
recomandatll pontru tratamentul de Intrefiners Ia pacientil firk o mutajle activatonrs &
EGFR. Prin wmare, Indlcajia de tratament de intrefinare dupd prima linfe din
secflunee 4,1 Indicetis terapeutick ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decft cel eu
celule mici (NSCLC) al rozumatulul caracteristioflor produsului a fost revizuith dups
cum &¢ Indick tn rezumarul de maj sus.

Modificat din;

“De assmenea, Tarceva este Indlcat ca monoterapis pentru tratamentul de
Intrafinare la pactenfil cu NSCLC local avansat suu metastazat, cu boald stabild

dupd 4 clelurl de tratament chimioterapis standard da primd linta cu sdrurl de
platind”

Modificat In:

i
"Da asemenea, Tarcava aste indlcat ca tratamant da Intratinare la pacienfil cu |
NSCLC lncal avansat et matastazat, cu mutafli acrivatoare alo EGFR gi cu |
boald stablld, dupd tratamantul chimioterapic de primd linte."

|
i
Informayii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pantru a ’
pune In eplicaze seeegtd modificars, E

|

Apel la raportarea de raacyll adverse

Este Important i raportail orice reactil adverss suspectate, asociats cu administrarea |
medicemennuinl Tarceva (edotinit), clme Agenjla Nalonall a Medicamentului ¢t o i
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nuional de |
raportare spontandl, prin {mermodiul “Figel pentru roportarea spontand o reactillor |
edverss 1o medicamente”, disponiblll pe pagina web a Agentlel Najlonale o |
Medlcomentilul 41 a  Dispozftivelor Medionle (www.anmro), lo sectiunen

|
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Medicamante de uz uman/Raporteazi o reactle adverss, trimisf ctre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilen{
Str. Aviator Sknfitescu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Bucuresti, RomAnia

fax: 40213163497

el +40757 117259

e-mall: ddr@anmzo

Totodntt, reactiile adverss suspectats so pot reporta §i clire raprezentanfa Joceld a
defindtorulul autorizatiel de punare pe piagd, la urmBtonrele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Prese! Lihers, Nr. 3-§

Cladirea City Gute — Turnul de Sud

Departamentul Medical, etaf 6, Sector 1

013702 - Bucuregti, Romdnia

Receptle: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 20032 90

e-mafl: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatala ds contact ale reprezentanjei locale ale Defindtorulul de antorizagle
de punere pa plopl )
Pentru totrebir] g informatii suplimentare referitonre 1a utilizaraa medicamentului

Tarceva (erlotinib), v rugim st contactsfi Departumentul Medical sl Companisl
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihzazla Duseiuc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Plets Pressl Libere, Nt, 3.5

Clidlrea Clty Gate = Tumul de Sud
Departamantul Medical, etaf 6, Sector 1
013702 - Bucurest], Roménia

Recepfis: +4021 206 47 01/02/03
Fex: +4037 200 32 90

° c-mally romania.medinfo@rache.com

Cu stimg,

D, Merius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L,

AnexH: Rezumatul caracteristieilor produsuluf
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