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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intretinere dupa
prima linie de tratament chimioterapic este valabili doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezinta mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului s1 Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceutica F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locala Roche Roméania S.R.L., doreste sa va
informeze cu privire la o0 schimbare importanta in informatiile de
prescriere a medicamentului Tarceva (erlotinib).

Rezumat

e Tarceva nu mai este indicat pentru tratamentul de intretinere
de prima linie la pacientii fiara mutatie activatoare a
receptorului factorului de crestere epidermica (EGFR), pe
baza datelor din studiului ITUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ca nu mai este considerat favorabil raportul
beneficiu/risc al medicamentului Tarceva pentru tratamentul
de intretinere al pacientilor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul decat cel cu celule mici (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupai 4 cicluri de tratament chimioterapic standard
de prima linie cu saruri de platina, ale caror tumori nu au
prezentat mutatii activatoare ale EGFR.

e Indicatia a fost revizuitd dupa cum urmeaza: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intretinere la pacientii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale
EGFR si boala stabila, dupa tratamentul chimioterapic de primd
linie.”

J Aceste informatii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeania a Medicamentului.



Informatii suplimentare

Studiul IUNO este un studiu clinic de faza Ill, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, in care Tarceva a fost administrat ca tratament de intretinere dupa prima linie
de tratament fata de initierea medicamentului Tarceva in momentul progresiei bolii, la
pacientii cu NSCLC avansat, ale caror tumori nu au prezentat o mutatie activatoare a
EGFR (deletie la nivelul exonului 19 sau mutatia exonului 21 L858R) si care nu au
prezentat progresia bolii dupa administrarea a 4 cicluri de chimioterapie pe baza de
saruri de platina. Pacientii au fost randomizati pentru a primi Tarceva ca tratament de
intretinere sau placebo ca intretinere, urmat de chimioterapie/cea mai buna ingrijire de
sustinere, respectiv Tarceva administrat in momentul progresiei bolii.

Rata de supravietuire generala (SG) nu a fost superioara la pacientii randomizati care
au primit Tarceva ca tratament de intretinere, urmat de chimioterapie in momentul
progresiei bolii, comparativ cu pacientii randomizati care au primit placebo ca
intretinere si apoi Tarceva in momentul progresiei bolii (RR=1,02, IT 95%=0,85-1,22,
p=0,82). Tn faza de intretinere, pacientii care au primit tratament cu Tarceva nu au
avut, de asemenea, un indice de supravietuire fara progresia bolii (SFP) superior,
comparativ cu pacientii care au primit placebo (RR=0,94, IT 95%=0,80-1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate in studiul IUNO, utilizarea Tarceva nu mai este
recomandata pentru tratamentul de intretinere la pacientii fard o mutatie activatoare a
EGFR. Prin urmare, indicatia de tratament de intretinere dupa prima linie din
sectiunea 4.1 Indicatie terapeuticd — Neoplasm bronho-pulmonar altul decét cel cu
celule mici (NSCLC) al rezumatului caracteristicilor produsului a fost revizuita dupa
cum se indica in rezumatul de mai sus.

Modificat din:

“De asemenea, Tarceva este indicat ca monoterapie pentru tratamentul de
Tntretinere la pacientii cu NSCLC local avansat sau metastazat, cu boala stabila
dupa 4 cicluri de tratament chimioterapie standard de prima linie cu saruri de
platina.”

Modificat n:

“De asemenea, Tarceva este indicat ca tratament de intretinere la pacientii cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutatii activatoare ale EGFR si cu
boala stabila, dupa tratamentul chimioterapic de prima linie.”

Informatii despre produs pentru medicamentul Tarceva au fost actualizate pentru a
pune in aplicare aceastd modificare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Tarceva (erlotinib), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), n conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea



Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversd, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Romania

fax:  +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

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

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Detindtorului de autorizatie
de punere pe piati

Pentru Intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Tarceva (erlotinib), va rugdm sa contactati Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L..

Dr. Mihaela Dusciuc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

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

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romania.medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Romania S.R.L.

Anexa: Rezumatul caracteristicilor produsului
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