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Tarceva (erlotinib): Indicafia pentru tratamentul de Intretinere dups
prima linie de tratamont chimioterapic este valabilX doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezinti mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul stnataii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutic? F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa locali Roche Roménia S,R.L.,.doregte sk vi
informeze cu privire la o schimbare importantd in informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib). :

Rezumat

e Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intrefinere
de prim#i linie la paclonfii fird mutafie activatoare a
receptorului factorulul de crostere epidermici (EGFR), pe
baza datelor din studiulul IUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ¢ nu mal este considerat favorabil raportul
beneficlu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intretinere al pacientilor eu neoplasm bronho-puimonar
altul dect cel cu celule micl (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dup 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de primd linie eu sdruri de plating, ale ciror tumori nu au
prezentat mutafli activatoare ale EGFR,

* Indieatia a fost revizuitd dupd cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la paciengli cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafil activatoare ale
EGFR gi boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linie.” v ¥

©  Aceste Informafil sunt trimise de comun acord:eu Agentia
Europeani 2 Medicamentului. 7
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Informatii suplimentare

Studiul TUNO este un studiu clinic de fazi INI, randomizat, dublu orh, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat oa tratament de tntrefinere dupl prima linie
de tratament fafll de inifierea medicamentului Tarceva tn momenmnyl progresiel bolii, la
paciengil cu NSCLC avansat, ale cliror numori nu au prezentat o mutaie activatoare &
EGFR (deletie la nivelul exonulu{ 19 sau mutaia exonului 21 L858R) si care nu au
prezentat progresia bolii dupd administrarea a 4 cieluri de chimioterapie pe bazll de
siruri de platind, Pacienfii au fost randomizayi pentru & primi Tarceva ca tratament de
Intrefinere sau placebo ¢a intrefinere, umat de chimioterapie/cea mad bunl tngrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat in momentul progresiei bolii.

Rata de supraviejuira generald (SG) nu a fost superioark I paclantli randomizati care
au primit Tarceva ca tatament de Intrefinere, urmat de chimioterapie in momentul
progresiel bolil, comparatlv cu pecientii randemizagi care su primit placebo ca
tntrefinere g1 apol Tarcava In momentul progresiel bolil (RR=1,02, I! 95%=0,85~1,22,
p=0,82). In faza de Intreginere, pacientil care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviejulre fird progresia bolil (SFP) superior,
comparativ cu pacienpii care au primit placebo (RR=0,94, 1t 95%=0,80-1,14, p=0,48),

Pe baza rexultatelor observate in studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal aste
recomnandatl pentru tratamentul de ntretinero la pacientil fiirh o mutafie activatosre &
EGFR. Prin urmare, indicatia de tratament de tntrefinere dup# prima Jinie din
secflunea 4.1 Indicatie terapeutich — Neoplasm bronho-pulmonar altul dect cel cu
celule miel (NSCLC) al rezumatului earacteristisilor produsulul a fost revizuith dupl
cum se {ndicd tn rezumatul da mal sus.

]

Modificat din: *

“De asemenea, Tarceva este indicat ca monoteraple pentru tratamentul de
Intrefinere la pacienpli cu NSCLC local avansat suu metastazat, cu boald stabild

dupd 4 ciclurl de tratument chimioterapie srandard da primd linis cu sdrurl de
platind.” Li &

Modificat tn:

"De asemenea, Tarceva aste indicat ca tratament de Intrefinere la pac!;nﬁi cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafli activatoars ale EGKR i cu
boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd line,” '

Informafil despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actuslizate pentru a
pune In aplicare aceastd modificare,

Apel la raportarea de reactil advarss

Este important g zaportafl orice reactii adverse suspectate, asociate ¢u administrarea
medicamentului Tarceva (erlotinib), clitre Agentia Najlonald a Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, prin Intermediul “Figel pentru raportarea spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, dispon{blls pe paglna web a Agentlel Naplonale 2
Medicamentului ¢ a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunen
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Medicaments de uz uman/Raporteazi o reactie adverss, trimisil care: I

Centrul Natlonal de Farmacovigilengll
Str. Avistor Sinfitescu nr, 48, Sector 1, ;
011478 - Bucuresti, Romdnia £
fax: +4021316 3497 .
tel:  +40757 117259

e-mail; adr@anm.co

Totodst, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl chtre reprezentania locala a
defindtorului autorizajiei de punare pe piad, la urmiitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libers, Nr. 3-§

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, RomAnia

Receptio: +402] 206 47 01/02/03
Pax: +4037 200 32 90
e-mail: romania,drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale ale Detindtorului de autorizafle
de punere pe plafll w

Pentru tntreblirl ¢l informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Tarceve (erlotinib), vii rugim s# contactatl Departamnentul Medical al Compeniel
ROCHE ROMANIA SR.L.:

Dr. Mihaela Dusciue,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SR.L,

Piajn Preael Libere, Nr. 3-5

Clidirea Clty Gate = Turnul de Sud

Dopartamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucuregt, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax; +4037 200 32 90

" e-mall: romaniamedinfo@roche.com

Cu stimé,

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

Anexii: Rezumarul caracteristieilor produsului
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