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Ianuarie 2016 |
Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentu] de intrefinere dupi

prima linie de tratament chimloterapic este valabili doar pentru
pacientii eu ncoplasm care Prezinti mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniu] sEndtasii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului gi Agentia
Nefionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumit iIn continuare
Roche), prin Treéprezentanta sa local¥ Roche Roménia S.R.L., doregte s& vi
informeze cu privire la o schimbare important! tn informatiile de |
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib), |

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de fntretinere
de prim# linie Ia paclonfii fird mutatie activatoare a
receptorului factorulel de crestere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO, Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mal este considerat favorabil raportul
benefictu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de fintrefinere al pacienfilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul decfit cel cu celule mici (NSCLC) local avansat say
metastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primi linfe cu siruri de Platind, ale ciror tumori nu au
Prezentat mutatil actlvatoare ale EGFR,

* Indicatia a fost revizuity dupli cum urmeazi; “De asemenea,

Tarceva este indicat ca tratament de Intrefinere la pacienii cu
NSCLC local avansat sau melastazat, cu mutafii activatoare ale
EGFR si boals stabil, dupd tratamentul chimioterapic de prima
linje.,”

*  Aceste informafii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului,

|
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Informatii suplimontare

Studiul TUNO este un studiu olinic de fazk III, randomizat, dublu orb, controlat
Plecebo, tn care Tarceva a fost administrat ca tratament de Intrejinere dupl prima linie
de tratament fafa de initferea medicamentulul Tarceva In momentul prograsiei bolii, Ja
pacienfii cu NSCLC avansat, ale chiror tumori U au prezentat o mutatie activatoare a |
EGFR (delesie la nivelul exonului 19 sau mutatia exonulul 21 L8SSR) si care nu au
prezentat progresia bolii dupll edministrarea a 4 ciclur] de chimioterapie pe baz de |
sirur de plating, Pacienfli au fost randomizaji pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere sau placebo ca ntrefinere, wmat de chimioteraple/cea mai bunt tngrijire de |
sustinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supraviepuirs ganerald (SG) nu a fost superioarl la pacientii randomizati care

au primit Tarceva ca tratament de intrefinere, wmat de chimioterapie tn momentul
progresiel bolil, comparativ cu pecienjli randomizati care au primit placebo ca
Intrefinere 41 apol Tarcava fn momentul progresiel bolii (RR=1,02, If 95%=0,85=1,22,
p=0,82). In faza de Intrefinere, pacientli care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviepuire fird progresia bolil (SFP) superior,
comparativ cu pacientli eare au primit placebo (RR=0,94, 11 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizares Tarceva nu mal este
recomandatll pentry tratamentul de Intretinere 1a pacientii fitrd o mutafie activatoare &
EGFR. Prin urmare, indicatie de watament de intrejinere dupd prima linie din
seclunea 4.1 Indicatie terapeutiod - Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cel cu
celule mici (NSCLC) al rezumatului caracteristicilor produsulul a fost revizuitt dupa |
cum se indic2 tn rezumarul da mai sus, !

Modificat din:

“Da asemenea, Tarcava este indicat ca monoterapis pantru tratamentul de
Intrafinere la pacientii cu NSCLC local avansat suu metastazat, cu boald stabild
dupd 4 ciclurl de trarament chimloterapie standard de primd linte cu sdrurl de
platind”

Mddiﬁcnt in:

"De asemenea, Tarceva asta indicat ca tratament da Intretinere la pacienyii cu
NSCLC local avansat sau maftastazal, cu mutayli acrivatoare ale EGER §i cu
boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic da primd linte,”

Informafli despre produs pentry medicamentul Tarceva au fost actualizate pantru a
pune In aplicare aceastd modificars,

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important g2 raportafi orice reacil adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentulul Tazceva (erlotinib), elitre Agenjia Naflonald a Medicamentului §ia
Dispozitivelor Medlante (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontanll, prin intermediul “Figel pentru raportarca spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiel Nagionale a
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunes
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Medicamente ds uz uman/Raporteazt o renctie adversa, trimisa clitre;

Centrul Nafional de Farmacovigilent
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Roménia

fax:  +4021 31634 97 ‘
e +40757 117259

e-mail: adr@anm,ro

Totodatk, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre raprezentanta Jocals a l
defindtorului autorizagiel de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact: ‘

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piaga Presei Libers, Nr, 3-§

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentu] Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romania

Receptlo: +4021 206 47 01/02/03 |
Fax: +4037 200 32 90
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatels du contact ale reprezentanfci locale ale Defindtorului de autorizafle
de punerc pe plafs
Pentru tntrabir] gf informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulu

Tarceva (erlotinib), vi rugim s contactal Departamentul Medical al Companie
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Mihaela Dusefuc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piata Presel Libare, Ny, 3.5
Clidirea City Gate = Tumul de Sud
Departamentu] Medical, ctaj 6, Sector 1 |
013702 - Bucuregti, Romania |
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fex; +4037 200 32 90

" e-mail; romania.medinfo@roche.com

Cu stiml, ‘
Dr, Marius Ursa

Director Medical -
Roche Roménia S.R.L. |

Anex}: Rezumatul caracteristlei]op produsului




