CUIG™ VI~ 1% 1031

MWL 9% Ualrcaurcdta o Vel dAL W

Tanuarie 2016

Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrefinere dup#

prima linie de tratament chimioterapic este valabilk doar pentru
pacientli cu ncoplasm care prezinti mutatli activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sén&tasii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicementulul si Agentia
Nafionald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutic® F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in comtinuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., doregte si v
informeze cu privire la o schimbare important! in informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

e Tarceva nu mai cste indicat pentrn tratamentul de intretinere

de primli linic la paclontii fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crestere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢d nu mal este considerat favorabil raportul
benefictu/risc al medicamentulul Tarceva pentru tratamentul
de intrefinere al paclentilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul decit cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupd 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primid linfe cu siruri de platinsi, ale cliror tumori nu au
prezentat mutafli actlvatoare ale EGFR,

Indicatia a fost revizuitd dupd cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la paclenfii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutagii activatoare ale
EGFR st boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primé
linie,”

Aceste Informatfil sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeandi a Medicamentului.
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Informatii suplimentare

Studiul TUNQ eate un studlu olinic de fazk IIT, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat ca tratament de tntrejinere dupli prima linie
de tratament fatd de initierea medicamentului Tarcsve in momentul prograsiel bolii, la
pacientil cu NSCLC avansat, ale cliror tumorl nu au prezentat o mutafic activatoare a
EGFR (delele la nivelul exonulul 19 sau mutapia exonulul 21 LBSSR) ¢ care nu au
prezentat progresia bolii dupil edminigtrarea a 4 clelurd de chimioterapia pe bazi de
shirurl de platind, Pacienfli au fost randomizaji pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere sau placebo ¢a intrefinere, urmat de chimloterapie/cea mal bund tngrijire de
sustinere, respeotiv Tarceva administrat in momentul progresiei bolli.

Rata de supraviepuirs ganerald (SG) nu a fost superioark la paciangii randomizati eare
au primit Tarceva ca tratament de tntrafinere, urmat de chimioteraple tn momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacienjil randomizati cars au primit placebo oa
tntrefinere yi apol Tarcava in momentul progresiel bolii (RR=1,02, If 95%=0,85-1,22,
p0,82), In faza de tnweginere, pacientli care au primit tratamont ou Tarceva nu s
avut, de asemenes, un indice de supraviefulre fird progresie bolil (SFP) superior,
comparatlv cu pacientli eare au primit placebo (RE=0,94, I 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este
recomandatl pentry tratamentul de Intretinere 12 pacientil fitrd o mutagie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicatis de tratament de tntrejiners dup¥ prima linie din
sacjlunea 4,1 Indicatic terapeutiol — Neoplesm bronho-pulmonar attul decdt cel cu
celule micl (NSCLC) al rezumatului ¢caracteristicilor produsulul a fost revizuitd dupd
cum ze indief tn rezumatu] de mal sus.

Modificat din:

“De asemenea, Tarcava este indicat ca monoterapis pantru tratamentul de
tntratinere la pacientii cu NSCLC local avansat sau metastazar, cu boald stabild
dupd 4 ciclurt de tratament chimioterapis standard da primd linis cu sdrurl de
platind”

Modifleat tn:

"De asemenea, Tarceva asta indicat ca tratament da Intratinere la paciengii eu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutafii activatoare ale EGFR i cu
boald stabild, dupdl tratamentul chimioterapic de primd linte,”

Informafii despre produs pentru medioamentul Tarceva au fost actualizata pantru a
pune In eplicare aceast modificare,

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important X raportufi orice reacyil adverss suspastate, asociate cu administrarea
medioamentulul Tarcava (erlotinib), clitre Agenjia Najionald a2 Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medleate (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de
raportara spontan, prin intermediul “Figel pentru roportarca spontand a reactiilor
adverse la madicamente™, disponibilt pe pagina web a Agenyiel Naglonale a
Medicomentulwl gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
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Medicaments de uz uman/Raporteezy o resctle adversa, trimisy clitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllentl
Str. Aviator SEnfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 « Bucuresti, Romania

fax:  +4021 316 3497

tel: 40757117259

e-mail: adr@anm,zo

Totodatd, reactlile adverse suspectate s pot raporte gt clitre reprezentanta looald a
definétorului autorizatiel de punera pe piaja, la urmatonrsle date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piuta Presei Libers, Nr, 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, staj 6, Sector |
013702 - Bucuregti, Roraania

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

Coordonaitale du contact ale roprezentangei locale ale Dajindtorului de aulorizafie
de punere pe plaf

Pentru tntrabir gl informatii suplimentare referitoare e utilizarea medicamentului
Tarceva (erlotinib), vi rugim s contactai Depurtarmnentul Medical al Companisi

ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Milaela Duselue,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pinta Presel Libare, Nz, 3-5

Clidirea Clty Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, eta] 6, Sector 1
013702 - Bueuregti, Romdanin

Recepiie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mall: romanije.medinfo@roche.com,
Cu stimk,
Dr. Marlus Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.

Anexl}: Rezumatul caracteristicilor produsului




