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In conformitate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2015, Inregistratd |a m
C.N.A.S, - DMS cu nr. 10/04.01.2016 v& aducem |a cunogtintd masurile Intreprinse
de Agentia Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a &m,\
Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul
medical privind schimbarea Importents In Informatiile de prescriere a
medicamentulul Tarceva (erlotinib).
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V4 rug8m s luatl masuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicl a casel de aslgurarl de sénétate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Tarceva (erlotinib): Indicatle pentru tratamentul de Intretinere dupa
prima linle de tratament chimioterapic este valablle doar pentru peclentll cu
neoplasm care prezinta mutatll ale EGFR". "

Anex#m In fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
DIRECTOR ‘GENERAL
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Ianuarie 2016

Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intretinere dupi
prima linie de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
pacientii cu ncoplasm care prezintd mutatil activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul siinftatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulul 3i Agentia
Nafionald a Medicamentului §i 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 este indicat pentru tratamentul de intrefinere
de primi linie la paciongll fird mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crostere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studin a condus la
concluzia cd nu mal este considerat favorabll raportul
beneficiu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de ntrefinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
motastazat, dupi 4 clclurl de tratament chimiotorapie standard
de primd linie cu sdruri de platindi, ale cliror tumori nu au
prezentat mutatil activatoare ale EGFR,

o Indicatia a fost revizuitd dupd cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienfil cu
NSCLC local avansat sau metastazat, c« mutafii activatoare ale
EGFR §i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linie.”

e Aceste informafii sunt trimise de comun acord cu Agentla
European#i a Medicamentului.
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Informatil suplimontare

Studiul TUNO esto un studiu clinic de fazi III, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarceva a fost administrat oa ralament de tntrefinere dupd prima linje
da tratament fajh de initierea medicamentulni Tarceva tn momentul progresiel bolii, Ja
pacienfil eu NSCLC avansat, alc ofror twmord nu au prezentat o mutagie activatoare
EGFR (delefle la nivelul exonulul 19 sau mutajla exonulul 21 L858R) i care nu au
prezentat progresia bolii dupl adminigtrarea a 4 ciclurd de chimioterapie pe bazi de
siruri de platind. Pacientii au fost randomizayl pentru a primi Tarceva os watament ds
Intrefinere sau placebo ca tntrefinere, urmat de chimioteraple/cea mai bunf tngrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat tn momentul progresiei bolil.

Rata de supraviejuire ganeralk (SG) nu a fost superioart la pacientif randomizatl care
au primit Tarceva ca tratament de Intrejlners, urmat de chimioteraple th momentul
prograsiel bolii, comparatlv ou pacienjii randomizagi care su primit placebo on
Intrefinere gi apol Tarceva fn momentul progresiei bolii (RR=1,02, It 95%m=0,85-1,22,
p=0,82), In faza de tnwepinere, pacientil care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenea, un indice de supraviefulre fird progresia bolit (SFP) superlor,
comparatlv cu pacientil ears au primit placebo (RR=0,94, It 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate in studiul TUNO, utilizarea Tarceva nu mal este
recomandatl pentru tratarnentul de Intretiners la pacientii firk o mutajie activatoare a
EGFR, Prin wmare, indicatia de tratament de Intrejiners dupd prima linie din
sectlunen 4.1 Indicatie terapeuticl - Neoplasm bronho-pulmonar altul dacdt cel cu
celule mici (NSCLC) al rezumstului caracteristicilor produsului a fost revizuitt dupt
cum se indicd In rezumatul de mai sus,

Modiflcat din:

“De asemansa, Tarcava este indicat ca monoterapls pantru tratamentul de
Intrefinere la paciengli cu NSCLC local avansat suu metastaza, cu boald stabild
dupd 4 clclurl de rratament chimioterapis standard da primd linta cu sdrurl de
platind

Modificat In:
“De asemanaa, Tarceva sste indicar ca tratament da [ntrefinare la pacientii cu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutagli activatoara ala EGFR §f cu
boald stablld, dupd raiamentul chimioterapic de prim linte.”

Informapil despre produs pentru medicamentul Tarceva su fost actualizate pentru a
pune in aplicare aceastd modificars,

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important g#t raportati orice reacyil adverss suspactate, asociate cu administrarea
medicamentulul Tarceva (erlotinib), ofire Agenjia Najlonald a Medicamentulul §i o
Dispezitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontank, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponiblls pe pagine web e Ageniiel Natlonale &
Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la sectiunes
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Medicamente do uz wnan/Raporteazi o reacile advers, trim{sg catre:

Centrul Naflonal de Farmacovigllengt
Str. Aviator Sknlitescu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Buouregti, RomAnia

fax: +4 0213163497

tel: +40757 117259

e-mail; adt@anm.ro

Totodnth, reactlile adverse suspectate so pot raporta $i cltre reprezentanta loocald a
detindtorului autorizayiei de punere pa piat, la urmBitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presei Libers, N, 3-8

Cladirea City Gate ~ Turnul de Sud
Departamentul Medical, et) 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, RomAnla

Racepile: +4021 206 47 01/02/03
Pax: +4037 200 32 90
e-muail: romanja.drug_safety@roohe.com

Coordonatele du contact ale reprezentanyel locale ale Defindtorulul da autorizafic
de punere pe platd

Pentru tntrebAr §f informaii suplimentare referitoare la utilizaraa medicamentului
Tarceva (erlotinib), v& rughm si contactayi Deportamentul Medical al Companiel
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Miliaela Dusciue,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piasa Pressl Libere, Nz, 3-5

Clidirea City Gate = Turnul de Sud
Dopartamentul Medical, etaj 6, Sector !

013702 - Bucuregti, Romania
Receptle: +4021 206 47 01/02/03
Fax; +4037 200 32 90
" e-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stimi,
Dr. Marius Ursa
Diractor Medical
Roche RomAnia S.R.L.

Anexdi: Rezumatul] caracteristicilor produsului




