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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DR SANATAJIE

~ CABINET DIRECTOR GENERALL
Calea Chiltragllor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucurestl
C N A S Jt-muil: direetor, genernl@casan.ro 0372 309274: Fox 0372 309288

Cétre, U g
Casa de Asigurari de Sandtate ....................

In atentla,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S, nr. 37853E/24.12.2015, Inregistratd |z
C.N.A.S. - DMS cu nr, 10/04.01.2018 v4 aducem la cunostint masurlle Intreprinse
de Agenfla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationala
Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulu

medical privind  schimbarsa Importanta In  Informatiile de prascriers 7
medicamentulul Tarceva (erlotinib),

V& rugém sé& |uatl mésuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prlr')
afigarea pe pagina electronica a casel de aslgurdirl de sandtate, n loc vizibil, a
documentulul ,Tarceva (erlotinib). Indicatia pentru tratamentul de intretinars dupl
prima linfe de tratament chimioterspic este valabila doar pentru pacienti/ cﬂ(
neoplasm care prezinta mutatil ale EGFR" "

Anexam In fotocople documentul respectly.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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anc‘eva (fr!otlnlb)a Indicatia pentru tratamentul de intretinere dup
prima linie de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezintd mutatli activatoare alo EGFR

Stimate profesionist din domenjul stndtatii,

De comun acord cu Agenia Europeand a Medicamentulu i Agentia
Nationald 2 Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutick F. Hoffinann-La Roche Ltd, (denumit in continuars
Roche), prin reprezentanta sa local® Roche Roménia S.R.L,, doregte s va
informeze cu privite la o schimbare Importantd In informatiile de |
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib),

Rezumat

* Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de fntretinere
de primd linie Ia paciontli firdi mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crostore epidermici (EGFR), pe ‘
baza datelor din studfulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mal este considerat favorabll raportul‘
benefictu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de fintrefinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primd linie cu séruri de plating, ale cfiror tumori nu au
prezentat mutatii activatoare ale EGFR,

¢ Indicafia a fost revizuitd dupd cum urmeaza: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de Intrefinere la pacienfii cu
NSCLC local avansat sau meltastazat, cu multafii activatoare ale
EGFR 5i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linie”

. Aceste Informafii sunt trimise de comun acord cu Agentia |
Europeand a Medicamentului.
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Informatii suplimentare

Studiul TUNQ este un studiu olinic de fazi IIj, randomizat, dublu arh, contralat ‘
Placebo, tn care Tarceva a fost sdministrat ca tatament de tntratinere dupd prima linie
de tratament fafh de initferea madicamantulul Tarceva In momentul progresiel bolii, Ja
paciengii cu NSCLC avansat, ale cliror tumort nu au prezentat o mutatie activatoare &
EGFR (deleste le nivelul exonulul 19 sau mutajia exonulul 21 L8S8R) i care nu au
prezantat progresia bolii dup adminigtrarea a 4 cjelud de chimioterapia pe bazé do |
sﬁrun' de platind, Pacientii au fost randomizagi pentru a primi Tarceva ca tratament de ‘
Intrefinere sau placebo ¢a Intretinere, urmat de chimioteraple/cea mai bunt tngrijire de ‘
sustinere, respectiv Tarceva administrat In momentul progresiei bolli,

Rata t‘il: ‘suprnvieruiru generald (SG) nu a fost superioart [a pacien randomizati care ‘
au primit Tarceva ca tratament de Intrefinere, wmat de chimioterapie tn momentul
progresiei bolii, comparativ cy pecientli randomizati care au primit placebo ca
Intrefinere 31 apol Tarcava fn momentul prograsiel bolii (RR=1,02, I? 95%m=0,85-1,22,
pv0,82). In faza de Intretinere, pacientli care au primit tratement ou Tarceva nu au
avut, de asemenea, un indice de supraviejuire firf progresla bolii (SFP) superior,
comparativ cu pacientii eare su primit placsbo (RR=0,94, It 95%=0,801,11, p=0,48),

Pe baza rexultatelor obsarvate In studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal aste
recomandath pentry tratamentul de tntratiners |a pacientil filrd o mutatie activatoars a
EGFR. Prin urmare, indicatie de watament de tntrejinere dupd prima linie din
secilunea 4,1 Indicatie terapeutiod ~ Neoplasm bronho-pulmonar altul decdt cal eu
celule mici (NSCLC) al rezumatulul earacteristietlor produsulul a fost revizutta dups
cum se Indicd tn rezurmatu| da mai sus,

Modifieat din: |

“De asemensa, Tarcava este indicat ca monoferapls pantru tratamentul de ‘
Intrefinara la pacientii cu NSCLC local avansat suu matastazat, cu boald stabild |
dupd 4 ciclurl de tratament chimioterapis standard da primd linte cu sdrur! de ‘
platind,"

"Da asemenea, Tarceva asta indicat ca tratament da ntrefinere la pacienjii cu ‘
NSCLC local avansat sau metastazar, eu mutarii activatoare ala EGFR §i cu
boald stabild, dupd maramentul chimioterapic da primd linte,” ‘

Mo_diﬂcnt in:

Informaii despre produs pentry medicamentul Tarceva au fost actualizats pentru & ‘
pune In aplicare aceastd modiflears,

Apel la raportarea de reacil adversa

Este important i raportafi oriee reactii adversa suspectats, asociate cu administrares
medicementulul Tarceva (erlotinib), clize Agenyia Najlonals a Medicamentului si &
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontandl a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiel Nationale a
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), lo sectiunes
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Medicaments des uy uman/Raporteazi o reacyis advers, trimis3 clitre:

Centrul Naflonal de Farmacovigilengt
Str. Aviator Sinteseu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Bucureyti, Romanis

fax:  +402131634 97

tel: 440757117259 ‘
e-mail: adr@anm ro

Totodatt, reactiile adverse suspectate ge Pot réporta §i clire reprezentanta Jocalk a
defindtorului autorizarie! de punere pe piath, la urmiitonrsle date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,
Piafa Presel Libers, Nr, 3-

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, RormAnia

Receptle: +4021 206 47 01/02/03 |
Pax: +4037 200 32 90 -
e-mail: romania.drug_safety@roohe.com

Coordonatele dy contact ale reprezentanjel locale ale Defindtorului de autorizafle
de punere pe piaga ‘
Pentru tatrebar 31 informatii suplimentare referitoare le utilizarea medicamentulyj
Tarceva (erlotinib), vt rughm s contactati Departamentul Medical al Companief
ROCHE ROMANIA S.RL:

Dr. Mihaela Duselyc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Pinta Presel Libars, Nr, 3.5

Cliidirea City Gate = Tumul ds Sud
Departamentu] Medical, et) 6, Seator 1
013702 - Bucuregti, Romania ‘
Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fex; +4037 200 32 90

" e-meil: romania.medinfo@roche.com

Cu stimd,

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

Anexli: Rezumatul caracteristicilor produsului

P 4/4




