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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genaral

In conformliate cu adresa M.S. nr. 37853E/24.12.2015, nreglstrat I
C.N.A.S. - DMS cu nr, 10/04.01.2016 v& aducem la cunostintd masurile Intreprins
de Agentla Europeana a Medicamentulul (EMA), Agenfla Natlonals
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul
medical privind schimbarea Importanta In informatille de prescriare
medicamentulul Tarceva (sriotinib),

V& rugéim s# luati mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
afisarea pe pagina electronicl a casel de aslgurdrl de séndtate, tn loc vizibil,
documentulul , Tarceva (sriotinib): Indicatla pentru tratamentul da intretinere dup
prima linle de tratament chimioterapic este valablla doar pentru pacientll cu
neoplasm care prezinta mulatil ale EGFR", *

Anex&m 1n fotocople documentul respectly.

Cu stimé,
DIRECTOR GENERAL
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Tarceva (erlotinib): Indicatia pentru tratamentul de intrafinere dupé

prima linie de tratament chimioterapic este valabild doar pentru
pacientii cu neoplasm care prezint mutatii activatoare ale EGFR

Stimate profesionist din domeniul sknaeatii,

Do comun acord cu Agentia Europeand & Medicementului §i Agentia

Nationald a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale, compania
farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locali Roche Roménia $.R.L., doregte s3 va
Informeze cu privire la o schimbare importantd in informapiile de
prescriers a medicamentulul Tarceva (erlotinib).

Rezumat

* Tarceva nu mal este indicat pentru tratamentul de intretinere
de primd linie la pacienfll firi mutatie activatoare a |

receptorului factorulul do crestere epidermicd (EGFR), pe
baza datelor din studiulul TUNO. Acest studiu a condus la
concluzia ci nu mai este considerat favorabil raportul

beneficiu/rise al medicamentului Tarceva pentru tratamentul |

de fintrefinere al pacienfllor cu neoplasm bronho-pulmonar
altul declt cel cu celule miel (NSCLC) local avansat sau
metastazat, dupii 4 clcluri de tratament chimioterapic standard
de prim3 linie cu siruri de platin#, ale cfiror tumori nu au
prezentat mutafil actlvatoare ale EGFR.

Indicafia a fost revizuitd dupdi cum urmeazi: “De asemenea,
Tarceva este indicat ca tratament de intrefinere la pacienfil cu
NSCLC local avansat sau metastazat, cu mutafii activatoare ale
EGFR gl boald stabild, dupd tratamentul chimioterapic de primd
linle,”

Aceste Informafii sunt trimise de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului,
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ormatli supli

Studiul JUNO este un studiu olinic de fazh ITI, randomizat, dublu orb, controlat
placebo, In care Tarcava a fost administrat ca tratament de Intrétiners dupl prima linie
de tratament fafdl de initierea madicamentulul Tarceve In momentul progresiei bolii, Ja
pacienfil cu NSCLC avansat, ale etiror tumori nu au prezentat o mutafie uctivatoare a
EGFR, (deletie la nivelul axonulul 19 sau mutafia exonului 21 LRSRR) sl care nu au
prezentat progresia bolil dup adminfstrares a 4 cicluri de chimiotarapis pe bazil de
siruri de platind. Paclentii au fost randomizag pentru a primi Taveeva o tratament de |
Intrefinere seu placebo ¢a Intrefiners, urmat de chimioteraple/can mai buni tngrijire de |
susfiners, respectiv Tarcava administrat in momentul progresiei bolli.

Rata de supraviepuire ganeral (SG) nu & fost superioart la paclentil randomizajl care
au primit Tarceva ca tratament de tntrefiners, urmat de chimioteraple n momentul
progresiel bolil, comparativ eu pacienli randomizapl care au primit placebo oa
Intrefinere 4l apol Tarceva tn momentul progresie! bolii (RR=1,02, If 95%4=0,85-1,22,
p™0,82). In fazs de Intrefiners, paclentil care au primit tratament ou Tarceve nu su
avut, de asemenea, un indice de supraviefulre firs progresia bolil (SFF) superior,
comparatly cu paclangll care au primit placebo (RR=0,94, It 95%w0,80~1,11, p=0,48).

Pe baza rezultatelor observate In studiul TUNO, utilizares Tarcava nu mal aste
recomandath pontru tratamentul de Intreiners la pacientil fird o mutaple activatoare &
EGFR. Prin urmare, indicaia de wetament de tntrapinere dup# prima linis din
sectlunea 4.1 Indicatle terapeuticd ~ Neoplasm bronho-pulmoenar altul decdt el cu
celule mie] (NSCLC) al rezumatului caracteristioilor produsului a fost revizniti dupi
oumn s¢ indic In rezumatul de maf sus.

Madifleat din;

“De asemenea, Tarcava este Indlcat ca monoterapls pentru tratamentul de
Intrajinare la pacientit cu NSCLC local avansat sau matastazar, cu boald stabild
dupd 4 ciclurt da ratament chimioterapis standard da primd linia cu sdrurt de
platind.”

Mﬁdiﬁcnt fn:

“Da asemenea, Tarceva sste Indicar ca tratament da Intratinare la paciengii cu
NSCLC local avansat sau matastazar, cu mutagii activatoare ale EGFR i cu
boald stabild, dupd matamentul chimioterapic de primd linie,"

Informati despre produs pent:u medicamentul Tarceva au fost actualizate pontru a
pune In eplicare seeastd modifieare,

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important ¢ raportat! orice reactil adverse guspsctate, asociate cu administrarea
medioamentului Tarceva (erlotinib), otre Agentls Najlonals a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicals (www.anm.re), I conformitate cu sistemul nationa] de
taportare spontand, prin imtermediul “Figsl pentru raportarea spontand a reactiflor
edverse 1n medicaments”, disponibllt pe pagina web a Agentlel Najlonale a
Medicamenmiul ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anmae), la secfiunes
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Medicamente de uz uman/Raporteazil o reactle adverss, trimisf cAtre;

Centrul Natlonal de Farmaeovigilengil
Str. Aviator Skniitescu nr, 48, Seotor 1,
011478 - Buouresti, RomAnia

fax: 4402131634 97

tel:  +40757 117259

e-mail: adr@anm.ro

Totodnth, reactlils adverse suspectate se pot raporta §i edire reprezentangn locald a |
definftorului avtorizariel de punere pe piajd, la urmiitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libers, Nr, 3-5

Clitdirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, ataj 6, Sectar 1
013702 - Bucuresti, Roménia

Reacepiie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
e-mall: romands.drg_safety@roche.com

Coordonatels dy contact ale reprezentanjel locale ale Dafinditorulul de autorizatie
de punere pa piayd

Pentru Intrebir} 31 informatli suplimentare referitoars la utilizarea meadicamentului
Tarcova (erlotinib), vt rugim si contactafl Departamentu] Medical al Companial
ROCHE ROMANJA S R.L.:

Dr. Mihaela Dusciuc,

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piatn Presel Libere, Ni, 3.5

Clidirea Clty Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurast{, Romania

Recapple: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90
* e-mail: romania.medinfo@roche.com
Cu stimi,
Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L,

Anexli: Rezumatul caractetisticilor produsului




