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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de Intrefinere dupi
prima linie de tratament chimioterapic este valabili doar pentru
pacientii cu neoplasm eare prezinti mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul slnAtatii,

De comun acord ¢u Agentia European? a Medicamentului si Agentia
Natlonalt a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicals, compania
farmaceuticd F. Hoffimann-La Roche Ltd. (denumitd In continuare
Roche), prin reprezentanta sa localt Roche Roménia S.R.L., doregte si vi
informeze ou privire la o schimbare importanti in informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib),

Rezumat
* Tarceva nu maj este Indicat pentru tratamentul de intretinere
de prim# linie la paciongll fir3 mutatie activatoare a
receptorului factorulul de crostere epidermics (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studin a ¢onduy la
concluzia ¢i nu mal este considerat favorabil raportul
beneficiu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intreinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altal declt cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
motastazat, dupi 4 cicluri de tratament chimioterapic standard

de primid linle en sdruri de platinfi, ale efiror tumori nu au
prezentat mutatii activatoare ale EGFR,

* Indicafia a fost revizuitd dup# cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de fntrefinere la pacienii cu
NSCLC local avansat sau metastasat, cu mutafil activatoare ale
EGFR 5i boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de prima
linle.”

. Aceste informatii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeandl a Medicamentului.
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Informatii auplimontare

Studiul TUNO este un smdiu clinic de fazi I, randomizet, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarceva a fost administrat ca watament de tntretinere duph prima linie
de tratament fajl de inifierea madicamentulid Taroeva tn momentul progresisi bolii, la
pacientil cu NSCLC avansat, ale cliror twmori nu au prezentat o mutatic activatoare a
EGFR (deletic la nivelul axonulu{ 19 sau mutatia exonulul 21 LRSSR) i care nu oy
prezentat progreaia bolii dupt edministrares 2 4 cieluri de chimioterapie pe bazi de
séruri de plating. Pacientii au fost randomizati pentru a primi Tarceva ca tratament de
Intretinere sau placebo ¢a Intrefinere, urmat de chimiotarapie/cea mai bun tngrifire de
susfinere, respeativ Tarceva administrat In momentul progresiei bolii.

Rata de supreviefuirs general2 (SG) nu a fost superioart la pacientil randomizati care
au primit Tarceva ca tratament de tatretinere, urmat de chimioterapie tn momentut
progresiel bolil, comparativ ocu pacientli randomizati care an primit placebo ca
Intrefiners §i apoi Tarcava tn momentul progresief bolil (RR=1,02, I} 95%m0,85-1,22,
p=0,82). In faza de tnwreginers, paclentl care au primit t'atament cu Tarceva nu au
avut, de asemenes, un indice de supraviepulre firg progresia bolil (SFP) superior,
comparativ cu pacientil care au primit placebo (RRw0,94, It 95%=0,80~1,11, p=0,48),

Pe baza rexultatelor observate tn studiul [UNO, utilizarea Tarceva nu mal aste
Tecomandath pentru tratamentul de tntretiners la pacientii fMrd o mutafie actvatoare &
EGFR. Prin urmare, indicatia de tratament da Intretinara dup# prima linie din
sectlunea 4,1 Indicatie terapeuticd — Neoplasm bronho-pulmonar aftul dacdt cel cu
celule miel (NSCLC) al rezumatului caracteristioilor produsulul a fost revizuith dupa
cum 3¢ indicd tn rezumatul de mai sus.

Modificat din:

“De asemenea, Tarceva este indicat ca monotarapia pantru tratamentul de
Intrefinare la pacienpii cu NSCLC local avansat sau matastazat, cu boald stabild

dupd 4 ciclurl da tratament chimioteraples standard da primd linls cu sdrurl de
platind.”

Modificat tn:

"De asemensa, Tarceva asta indicat ca tratament da Intretinare la pacianpit cu
NSCLC local avansat sau matastazat, cu mutafil activatoare ale EGFR sl cu
boald stablld, dupd tratamentul chimioterapic de primd linie,”

Informatil despre produs psntru medicamentu! Tarceva au fost actualizate pentru a
pune In aplicare aceastd modificars,

Apel la raportarea de reactil advarse

Este important ¢l raportaji orice reaciif adverse guspectate, asociate cu edministrarea
medicamentulul Tarceva (erlotinib), eftre Agentia Nafionald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, prin Intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reaciilor
adverse la medicamente”, disponiblls ps pagine web a Agentlel Natlonale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), Ia sectiunen
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013702 - Bucuresti, Romania
Recaptie: +4021 206 47 01/02/03
Fex: +4037 200 32 %0
" e-mall; romania.medinfo@roche.com
Cu stimg,
Dr, Marius Ursa
Director Medical
Roche Rominia S.R.L.
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Medicamenta de uz uman/Raporteazt o reactie adverss, trimisk catre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilonti
Str. Avistor Sin#itescu pr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, RomAnia

fax:  +4021 316 34 97

tel:  +40757117259

e-mail: adr@anm ro

Totodatl, reactiile adverge Suspectate se pot raporta gl citre reprozentanta locall g
defindtorului autorizatie] de punare pe piatd, 1a urmiltoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Prasei Libers, Nr, 3-5

Clidirea City Gate - Turnul de Sud
Departarentul Meadical, etyj 6, Sector 1
013702 - Bucurest!, RomAnia

Raceptie: +402] 206 47 01/02/03
Fax; +4037 20032 90
e-mail: romanis.drug_safety@roche.com

Coordonatsle de contact ale reprezentanjel locale ale DefinMorului de autorizatie
de punere pe plajd

Pentru totrebir ¢i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Tarceve (erlotinib), vi rugdm s contactati Departarnentul Madical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.: |

Dr. Mihaela Dusciue,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Preasl Libere, Nr, 3-5

Cliidirea Clty Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

Anexil: Rezumnatul caracteristieilor produsului
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