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14 stycznia 2016 .

Komunikat skierowany do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczqcy ograniczenia
wskazania produktu Tarceva” (erlotinib) w leczeniu podtrzymujycym pierwszego rzutu
do leczenia tych chorych, u ktérych wykryto obecno$é mutacji aktywujqgcej genu EGFR.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doklorze,

Firma Roche chciataby przekaza¢ Panstwu informacje dotyczace waznych zmian zwigzanych 2z
zastosowaniem produktu leczniczego Tarceva® (erlotinib).

Podsumowanie

* W oparciu o badanie IUNO produkt Tarceva nie jest juz zalecany w pierwszym rzucie
leczenia podtrzymujgcego u chorych, u ktérych nie wystepuje mutacja aktywujgca genu
receptora naskérkowego czynnika wzrostu (ang. EGFR). W badaniu wykazano, e
stosunek ryzyka do korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu Tarceva w
podtrzymujjcym leczeniu u chorych z miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami
niedrobnokomérkowym rakiem pluca (NDRP) po 4 cyklach standardowej chemioterapii
pierwszego rzutu opartej na pochodnych platyny, u ktérych nie wykryto obecnogci mutacji
aktywujacej genu EGFR, nie jest uznawany za korzystny.

»  Wskazanie to zmieniono w nast¢pujgcy sposéb:

»Produkt Tarceva jest takZe wskazany w terapii podtrzymujqcej u pacjentow z miejscowo
zaawansowanym NDRP lub z NDRP z przerzutami, z aktywujgcymi mutacjami EGFR, u
ktorych nastgpita stabilizacja choroby po chemioterapii pierwszego rzutu.”

» Niniejsza informacja zostala wyslana w porozumieniu z Europejsky Agencja Lekéw
{ang. EMA).

Pozostale informacije

[UNO jest randomizowanym, podwdjnie zaslepionym, kontrolowanym badaniem fazy 1
poréwnujgcym efekty leczenia podtrzymujacego pierwszego rzutu produktem Tarceva

z efektami rozpoczecia leczenia produktem Tarceva w momencie progresji choroby u chorych z
zaawansowanym NDRP, u ktérych nie wykryto obecnosci mutacji aktywujacej genu EGFR (delecji w
cksonie 19 lub mutacji LB58R w eksonie 21), u ktérych nie wystapita progresja choroby po
otrzymaniu 4 cykli chemioterapii opariej na pochodnych platyny. Pacjentéw randomizowano do grup,
w kiorych zastosowano odpowiednio podtrzymujace leczenie produktem Tarceva lub podirzymujace
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leczenie placebo, a nastgpnie - w momencie progresji choroby — chemioterapie/najkorzystniejsza
terapie wspomagajacg lub produkt Tarceva.

Calkowity czas przezycia (OS) chorych, ktérzy otrzymali terapi¢ podirzymujgcg produktem Tarceva,
a nastepnie chemioterapig¢ w momencie progresji choroby nie byl wyzszy niz u chorych, ktérzy
otrzymali podirzymujacy terapie placebo, a nastgpnie produkt Tarceva w momencie progresji choroby
(HR=1,02, 95% CI, 0,85 do 1,22, p=0,82). W fazie podtrzymujacej w przypadku chorych, ktdrzy
otrzymali produkt Tarceva okres wolny od progresji choroby (PFS) réwniez nie byl diuzszy nizu
chorych, kidrzy otrzymali placebo (HR=0,94, 95% CI, 0,80 do 1,11, p=0,48).

W oparciu o zaobserwowane wyniki badania TUNO produkt Tarceva nie jest juz wskazany w leczeniu
podirzymujgcym w przypadku chorych, u ktérych nie wysiepuje aktywujaca mutacja genu EGFR.
Oznacza 1o, ze wskazanic do leczenia pierwszego rzutu zgodnic z Charaklerystyka Produktu
Leczniczego punkt 4.1 Wskazania do stosowania — Niedrobnokomdrkowy rak pluca zostaly
zmienione i majg brzmienie zgodne z powyzszym sformulowaniem,

Tekst pierwotny:

.Produkt Tarceva jest takze wskazany w monoterapii w leczeniu podirzymujacym u pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym NDRP lub z NDRP z przerzulami, u kiérych nastapila stabilizacja
choroby po 4 cyklach standardowej chemioterapii pierwszego rzutu opartej na pochodnych

platyny.”
Zmieniony na:

»Produkt Tarceva jest takze wskazany w terapii podirzymujgcej u pacjentdw z miejscowo
zaawansowanym NDRP lub z NDRP z przerzutami, z aktywujacymi mutacjami EGFR, u ktérych
nastgpila stabilizacja choroby po chemioterapii pierwszego rzutu.”

Informacja dotyczaca produktu Tarceva zostala odpowiednio zmieniona w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (patrz Zalacznik).

Zglaszanic dzialan niepozgdanych

Pracownicy sluzby zdrowia powinni zgtaszac¢ kazdy przypadek podejrzenia wystapienia zdarzenia
nicpozadanego, kiéry moze byé zwigzany z zazywaniem leku Tarceva zgodnie z lokalnymi
wymogami dotyczacymi raportowania za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produkiéw Leczaiczych Urzedu Rejestracji
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie i8IC

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

e-mail: ndl @urpl.gov.pl

lub do przedstawicicla podmiotu odpowiedzialnego:
Roche Polska Sp. z 0.0,

Tel.: (0-22) 345 17 57

Faks. (0-22) 3451790

e-mail: warsaw.drug_safety @roche.com
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Dane kontaktowe firmy

W celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku jakichkolwiek pytan prosze skontaktowaé sie
2 firmg Roche Polska Sp. z 0.0.

Roche Polska Sp. z 0. .
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Tel. (22) 34517 57
Faks: (22) 345 1790

Z powazaniem,
G0 a&&‘(\mc - Govuded

Ewa Dabrowska-Gérniak
Medicat Director
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