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Terccva (crlotlnlb)r Indlcafir prrtru tratomcntul do lntreflnoro dupI
prima llnio de trrtanont chhnlotorapic ests valabil[ dorr pontru
pacionfll cu ncoplssm crro prozlnt[ murtafll actlvatolrc slo EGFR

Stimatc profeslonlrt din domcniul s[n[t61ii,

Do oomun aeord il Agenfla Europornl a Mcdicamentulut 9i Agoniia
Nafionall a Mcdlcamcntului gl a Dispozltlvclor Medicalc, compania
farmaceutlcd F. Hoffinann La Rocho Ltd, (denurnltl In continuarc
Rochc), prin reprezentanfa sa locdl Rooha Romtnia S.R.L., doregto s[ vl
inforrnoec cu priviro la o schlmbaro hnportant[ ln irrforma;iile dc
proscrloro a modlcsraonhrlul Tarceva (crrlotinib),

Bsx'IElT

. Tsrccvr nu mal csto lndlcat pontru tratnmontul de lntrefinere
dc prlm[ linic ls prclonfll filrtr mutafie actlvatoare a
rccoptorulul fnctorulul do crogtore epldermlci (EGFR), po
bam datelor din studlulul [UNO. Acori studlu a conduc la
concluzh ci nu tnal cste considernt fqvorabll raportul
boucflclu/rlsc ol msdlcrmentulul'Iarcovn pGntru trs,trmcntul
do lntrofiaorc nl poclonfllor cu nsoplarm bronho-pulmonrr
altul dcc$t cel eu celule nlcl QI{SCLC) local avansnt snu
motllflzat, dupi 4 clclurl de trstrmcnt chlmlotoraplc standard
do prlnl llnle eu tlrurl de plntintr, slc ctrror tumorl nu au
prezetrtf,t mutnfll actlvstore alo EGFR,

r Indlcaiia a fost revlzuitl dupl cum urmoeril; "De dsemcnea,
Tarceva asle indlcal ca trutoment da tntrclinere la paclanllt cu
N,tCf,d local avansat sau mattnts1dt, cu muta$l acilvataare ala
-EGER 9l boan shbilil, dupl trutahdntul chlmloleraplc de prtmil
linIe,"

Acestp Inforrnrfll ouni trimlsc do comun scord cu Agcnflr
Europoan[ g Medlcrmontulul.
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Infotnatll runllmontera

Studlul ILINO ortn rrrr rtudlu olldo do f!z[ III, rhdomlzet, dublu olb] coorolit
placcbo, in cuc Tucova a f,ort l&nlnllbst oa tatmont da lnffotlnoro duptr prima llnjc
do uatmottt f4[ dc lnlllcrca mcdlcrmonNul Taroove ln momcntul progroslcl bolii' la
poolcnfll ctr NSCLC avi$rltr dc olror tumorl nu Eu prc4ontnt o mutalis Bctlvstosrc I
EGFR (dcla$c h nlvqlul oxonulul 19 nu mutolla cxotrulul 2l LESER) 1l caro rtl 0u
pr6z6ntrt progrorla boltt dupl rdnhkurrca a 4 clclrrrl dc oldmiotenpic po bazt do

sAnrri dc platlnl. Faolonflt au fort rmdomlzall pon,tnr a grlml Tatosvr oa uatamcnt do

intclinerc rru phccbo oa lntrollnoro, urrlst de oldmlotoraplc/cor md burtl tngiilrc dc
rwllncrc, rcspcotiv Trrccva admhJlFat ln momontul Frogrolci bolli.

Rata de rupnviclr:lro ganardl (SG) nu a fort rupru{oul la prclcay'l randomlzall crro
au primit Tu.rcevr oa tratsmlnt do intcllnoro, uffiat dE ohlrnioteraplc ln rnorocntul
proEcrlcl bolil comparativ ou paclau$i randomlzall cuo au primlt ploccbo or
kruc$nerq;l rpol Tuccvr In momantul proFcrlci bolli (RR'l'02' II 9570'0'85-l'22,
p.0,82). Il fua de hucflaero, paclonlll euc ru prlmit ffitunont ou Trcsvo nu cu

r\rut, da omonod un lndlcc de rupnvlolulrc ftrtr proglolla boUl (SFP) lupatiot'
sompsrutlv cu pcclenfll caro au prlmlt plaoobo (RF.-0,94, II 9570-0'80-1rt I' p-0'48),

Po brza roallutolor obscrvatc ln studiul IUNO, utllizuca Tarcova nu rnal snc
rccomudrt[ pontru rrturon l do itrtrolinorc la pacionflt furl o mut$c scdvqlosrc,a
EGFR, Prin uimarc, lndlcnllr dc trrllmon! do lntrollnaro dup[ !dtn! linio dln
roc$unoa 4,1 Indlcrflo tcrapoudol - Ncoplum bronho-puhnonnr altul dss0t col cu

cclule rrlcl OISCLC) rl rcgunatulul clnctorlstlollot prodululul e foct rcvlath! dupA

oum ro Lndlcl tn raaunrrul do nrl sw.

Modlfloat dlnl

"Dt aitnanaa, Tocova ,Jlc lndlcat ca nonotuaplc panilu taran|ntul dc

tntnltnen la paclanlll cu NSCLC local a.tawdt tau nntastataL cu badlt stablld
dupd 1 ctalurt dc tratnmmt chlmlotaraplc standard da prlmd llntc cu slfiutl dc

platlnlli'

Modlf,cut lnl

"Dr astmtt$a, Tarccva asta lndlcat ed ffatadnnt da tnlnllnarc la pacltnfl cu' lf,t6lC local avansat td,t mdasazat, cu mutalll nctlvatoarc ala EGFR St cu

boald srablld, dupd naramtnrul chlmlottaplc ds prlmd llnk,"

Infonraa$l dorpro produr pantru mcdloamcntul Tnrceva as fast aqtualizato Pontru !
purro ln aplloara rccsct! uodlflcarc.

Aprl la roporlawE dc naclll adwwa
Esto lmponant r[ rrportull odco rcaolil qdvano susprctator alogiato gu adminirtrarcl
mcdlosqlontlrtul Tarcavt (orlotlnib), oicc Aganlla Naltondl a Modioamontului gi n
Dtrpozltlvclor Mcdtcrlo (vruru,mm,ro), ln sonfotultate su sirtamul nqionll d0

trpofiita lpontunE prln lnrcnnodlul 'Flfii ponlnr raPortBrcE lpontlrrE o roacllllor
advcrso la modlcamonto", dtsponlblll po paglna wcb t Agcn$cl Nationalc a

Modlonmcnnrlul tl ! DltFozltlvclor Mcdlcrrlc (wwwann.ro), la rcciiuncl
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Mcdlsrmanto da ur urn!$/Rlportcszl o rrrctlc advaruA, ulm{rl clrcl

Ccntnrl Nrfloml dc Flrmocovlgllonftr
Sts, Avlrtor Strnltlrcu nr, 48, Scotor l.
0l 1478 . Buoruc6l, Romlnla
Ihxr +40213163497
tcl: + 4 0757 lL7 259
c.mrll:gdt@nug

Totod*!, rcrcliilc adyc5rg rurp6ctata ro por loportr gl cltrc roprorontanla loodl a
dotln[torului autorlz4lcl dc punora po pl4l, la urmltoarcle darc dc contactl

NO CFE ROIT,fAIYIA S.R" L,
PiataPrescl Llbero, Nr, 3.5
Clldlro! City G$c - Trstul dc Sud
Dcparturontul MadJsal, otA, 6, Sector I
013702 . Euouregti, Rom6.ola

Y \t+

Rocepllol
Fo<:
o-mdt:

Roccpglol
Fax:
e,mnih

Coordonalah dt conldct ala tuprczmtanld locala ah D4lniltoruIal rh aulo zalta
dc 1tunerc pa plald
Fcntru tarablrl 1l lnformaft rupllmcntut tcfcrltoa:c lr, utllluaroa mcdlcrmontdui
Ig.jyq (.rlo$b), vE ruglro r[ con$ctrti Dcpnrtonentul Medlcat al Cotnprrrlol
ROCHE ROIvIAIIIA S,RL,:

Dn MLaclrDuscluc,
Drug SnfotyManqcr
ROCTE ROIIANIA S.RL.
Plap Prorcl Llbar!, Nr, 3.5
Cl[dlrca Clty Ostc - Trrrrlul dg Sud
Dopanrmontul Madlcal, cql 6, Sccror 1
013702 - Bucureltl, Rom{nlu

+402t 206 41 0v02/03
+4037 200 32 90
rooadr.drugnfcty@roohc, corn

+4021 206 47 01/02103
+40t7 2001290
tomt$ia, modlnfo@rooho,conr

Cu rda[,
Dr, Mqrirr,r Urea
Dlrcctor Modical
RochsRonAda S,R.t,

Anox& Rcarmetql ciracrodetlcllot ptodutulut


