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In conformitate cu adresa M.S, nr. 37853E/24.12,2015, Inreglstratd |
C.N.A.S, — DMS cu nr, 10/04,01.2018 v& aducem la cunostintd mésurlle Intreprins
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald
Medicamentulul gl a Dispozlitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulu
medlcal privind schimbarsa [mportanta In Informatiile de prescriere a
medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Vé rugdm s# luatl mésurl de Informare a furnlzorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de séndtate, n loc vizibil, q
documentulul ,Tarceva (erlotinib); Indicatia pentru tratamentul de Intretiners dup.T
prima linle de tratament chimloterapic este valabila doar psntru paclenm cy
neoplasm care prezinta mutatll ale EGFR". "

Anex&m In fotocople documentul respectlv. |

Cu stima,

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

prima linie de tratament chimioterapic este valabill doar pentru
pacienfii cu necoplasm care prezintid mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul s¥n#tafii,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentulul gi Agentia
Negionald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa local® Roche Roménia S.R.L., doregte si vi
informeze cu privire la o schimbare important® In informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

» Tarceva nu mai cste Indleat pentrn tratamentul de Intrefinere

de primi linic Ia paclontii fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de cregtere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mal esie considerat favorabil raportul
beneficfu/rise al medicamentulul Tarceva pentru tratamentul
de fintrefinere al pacienfllor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul decfit cel cu celule miedl (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupa 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primd linfe cu siruri de platini, ale cliror tumori nu au
prezentat mutafii actlvatoare ale EGFR.

Indicatia a fost revizuitd dupd cum urmeazi: “De asemenea, |
Tarceva este indieat ca tratament de intrefinere la pacienfli cu |
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mulatil activatoare ale |
EGFR §i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd |

linie®

Aceste Informafii sunt trimise de comun acord cu Agenfia |

Europeansf a Medicamentului.
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Informatii suplimontare

Studiul JUNO este un studiu olinic de fazk III, randomizat, dublu orh, controlat

placebo, tn care Tarcava a fost administrat ca tratament de Intrejinere dup8 prima linie
de tratament fatdl de inifierea medicamentulul Tarosve tn momentul progresiei bolii, Ja
paciengii eu NSCLC avansat, ale ofiror tumori nu au prezentat o mutatie activatosare a
EGFR (deletie 1z nivelul exonului 19 sau mutapia exonulul 21 LBS8R) 8i care nu au
prezentat progresia bolii dupd administrarea & 4 clolud de chimioterapie pe bazi de
siruri de platind, Pacienfii au fost randornizaji pentru a primi Tarceva oa tratament de
Intrefinere sau placabo ¢a Intretinere, urmat de chimloterapie/cea mai bund tngrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supraviefuirs ganerald (SG) nu a fost superloarl la pacientii randomizati care
au primit Tarceva ca tratament de ntrafinere, urmat de chimioterapie tn momentul
progresiel bolil, comparativ cu pacienjll randomizagi care au primit placebo ca
tntrefinere §i apol Tarcava In momentul progresiel bolii (RR=1,02, It 95%m=0,85-1,22,
p=0,82). tn faza de tnerefinere, paciengil care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenea, un indice de supraviejuire fird progresia bolil (SFP) superior,
comparativ cu pacientli eare su primit placebo (RR=0,94, I 95%=0,80-1,11, p=0,48),

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este |

recomandati pantry tratamentul de Intrefinere )a pacientil fitrdl o mutafie activatoare &
EGFR. Prin urmare, indicafie de tatament de Intrejinere dupd prima linie din
gsecpiunea 4,1 Indicatio terapeutiol ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cal cu
celule mici (NSCLC) al rezumatulul earactersticilor produsulul a fost revizuitt dupd
cum s¢ Indicl tn rezumatul da mal sus.

Modificat din:

“De asamenea, Tarcava este indicat ca monoterapls pentru tratameniul de

tnrvaringre lo pacientli eu NSCLC local avansat sax metastazar, cu boald stabild |

dupd 4 ciclurl de trarament chimloterapls standard de primd linle cu sdrur! de
platind,”

Moadificat tn:

“De asemanea, Tarceva asta indicat ca tratamant da Inrrapinars la paciengil cu
NSCLC local avansat seu matastazal, cu mutafil activatoare ale EGFR gl cu
boald stabild, dupd tratamantul chimioterapic ds primd linte,” '

Informegii despre produs pentrn medicamentul Tarceva au fost actualizate pontru a
pune In aplicare aceastd modificars,

Apel la raportarea de reactil advarsa

Este important s raportufi orice reactil adverse suspectate, asociate cu administrarea
medioamentulul Tatceva (erlotinib), cktre Agenjia Najlonald a2 Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medleale (www,anm.re), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactlilor
adverse la medicamente”, disponibllk pe pagina web a Agentiel Natlonale a
Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secjiunca
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Medicaments da uz uman/Reporteazdi o reactia adversa, crimisi clitre:

Centrul Naflonal de Farmacovigilentl
Str. Aviator Siinfitescu nx, 48, Sector 1,
011478 « Bucuregti, Roménia

fax: +4021316 3497

tel: 40757 117 259

e-mail; adr@anm.1o

Totodntd, reactlile advarse suspectate se pot raporta gt ciitra reprezentania looald n
dapindtorului autorizagiei de punera pa piagl, 1a urmftoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piaga Presei Libers, Nr, 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, étaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Rorméania

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

Coordonatele du contact ale reprezentanjel locale ale Dejindtorului de autorizafie
de punere pe plajd :

Pentru tntrabir] gi informatil suplimentare referitoare la utilizaren medicamentului
Tarceva (erlotinib), v& rugim s contactati Departamentul Medical al Companisi
ROCHE ROMANIA S.R L.:

Dr, Mihaela Duseiue,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piaja Presel Libare, Nr, 3-5
Cliidirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, ets] 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romanin
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
" e-mail: romania.medinfo@roche.com

Cu stimé,

Dr, Marlus Ursa
Director Medical
Roche Roménia S,.R.L,

Anexli: Rezumatul caracteristicilor produsului




