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Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

CNA S

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2015, Inreglstratd la
C.N.A.S. - DMS cu nr. 10/04.01.2016 v& aducem la cunostintd mésurlie Intreprinse
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a
Medicamentului i a Dispozitiveior Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului
medical privind schimbarsa Impertanta in Informatiile de prescriers a
medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Va rugdm sa |uafl mésuri de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de sinétate, Tn loc vizibil, a
documentuiul ,Tarceva f{erlotinib). indicatia pentru tratamentu! de intretinere dupé
prima linle de tratament chimioterapic este valablla dosr pentru pacientil cy
neoplasm care prezinta mutatli ale EGFR" " |
Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stim4,

DIRECTOR GENERAL
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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intretinere dupd

prima linie de tratament chimioterapic este valabild doar pentru .
pacientii cu neoplasm care prezinti mutatii activatoare ale EGFR |

Stimate profesionist din domeniul sin&ttii,

De comun acord cu Agentia Europeani s Medicamentului si Agentia |

Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd iIn continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., doreste s va
informeze cu privire la o schimbare important¥ In informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere

de prim8 linie Ia pacientifi fird mutatie activatoare a |
receptorului factorulul de crestere epidermicdi (EGFR), pe
baza datelor din studfulul IUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mai este considerat favorabil raportul
benefictu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul

de intrefinere al pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmenar
altul declit cel cu celule micl (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupd 4 cicluri de tratament chimioterapic standard

de primi linie cu siruri de platin#, ale cliror tumori nu au

prezentat mutatii activatoare ale EGFR,

Indicatia a fost revizuit® dupd cum urmeazid: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la paciengll cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatit activatoare ale
EGFR §i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linle.”

Aceste informafii sunt trimisc de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului.
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Informatii suplimontare

Studiul TUNO este un swdiu olinic de fazé III, randomizar, dublu arb, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat ce tratament de Intretinere dupll prima linie
de tratament fajll de initierea medicamentuini Tarceva tn momentul progresiel bolii, la
pecienfii et NSCLC avansat, ale cliror tumori nu au prezentat o mutagie activatoare a
EGFR (deletic la nivelul exonului 19 sau mutaia exonulul 21 L8S8R) ¢i care nu au
prezentat progresia bolii dupll edmindstrares a 4 ciclurd de chimioterapie pe bazi de
siruri de platind. Pacientli au fost randomizati pentru & primi Tarceva ca tratament de
Intrefinere sau placebo ca fntrejiners, urmat de chimioterapie/cea mai bunt tngrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supraviefuirs generalll (SG) nu a fost superloardl la pacienpii randomizafl care
au primit Tarceva ca tratament de intrefinere, urmat de chimioterapie tn momentul
progresiei bolil, comparativ cu pacienjil randomizapi care au primit placebo ca |
Intrefinere §i apoi Tarcava fn momentul progresiel bolif (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p=0,82). In foza de tntrefiners, pacientli care au primit tratament ou Tarceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviefuire fird progresia bolii (SFP) superior,
comparativ cu pacientli eare au primit placebo (RR=0,94, I 95%=0,80=1,11, p=0,48).

Pe baza rezuitatelor observate In studiul TUNC, utilizarea Tarceva nu mal este |
recomandath pentru tratamentul de Intretinere la pacientii fitrd o mutagie actvatoare &
EGFR. Prin urmare, indicatia de wetament de tntrejinere dupd prima linie din
gecjlunea 4,1 Indicatie terapeuticd — Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
celule mici (NSCLC) al rezumatului caracteristicilor produsului a fost revizuftd dupd |
cum se indict tn rezumatul de mai sus. !

Modifient din:

“Da assmenea, Tarcava este indicat ca monoterapis pantru tratamentul de
Intrafinere la pacienti cu NSCLC locadl avansat suw maetastazat, cu boald stabild
dupd 4 cicluri de tratament chimioteraple standard ds primd linis cu sérurl de |
platind,” !

Mddiﬁcat n: ;

“De asemenea, Tarceva asta indicat ca tratamant da trefinere la pacienpii cu |
NSCLC local avansat sau marastazar, cu mutarli activatoare ale EGFR 31 cu |
boald stabild, dupd rratamentul chimioterapic de primd linfe.” |

Informapii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
pune In eplicare aceasti modificare,

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important sil raportafi orice reacyii adverse suspactate, asociate cu administrarea
medicamentului Tatceva (erlotinib), clitre Agenjia Nafionall 2 Medicamentului gi & |
Dispozitivelor Medlesle (www.anm.re), In conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontank, prin intermediul “Figel pentru raportarca spontand a reactiiler
adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web 2 Agentiel Nagionale a
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
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Medicamente de uz uman/Raporteazti o reactie adverss, trimisa clitre:

Centrul Naflonal de Farmacovigilentl
Str. Aviator S&nfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, Romania

fax: <+40213163497

tel:  +40757 117259

e-mail; adr@anm .o

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta 9i ciitre reprezentanin locallt a
defindtorului autorizagiel de punere pe piata, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piaga Presei Libera, Nr, 3-8

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bueuresti, Roradnia

Raceptle: +4021 206 47 01/02/03
Fex: +4037 200 32 50
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatels du contact ale reprezentanyel locale ale Defindtorului de autorizafic |

de punere pe plafl
Pentru tntrebird 5i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulu

Tarceva (erlotinib), v& rugim s contactafi Departumentul Medical al Companisi

ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihaela Duseiuc,
Drug Safety Maneger
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piaga Presel Libere, Nx, 3.5
Cliidirea City Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, Romanin
Raceptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" c-mail: romania.medinfo@roche.com

Cu stimi,

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roméania S,R.L.

Anex}i: Rezumnatul caracteristicilor produsului




