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Tarceva@ (erlotinib): Indikácia udråiavacej lieðby prvej línie teraz obmedzená
na pacientov, ktonfch tumory prechovávajú aktivujúcu mutáciu EGFR

YâZená pani doktorka, vá2en'! pán doktor,

spoloönost'F. Hoffmann-La Roche Ltd. siVás dovol'uje touto cestou oboznámil's dôleZitou
zmenou v preskripÖnfch informáciách o lieku Tarceva@ (erlotinib).

Súhrn

Na základe údajov zo 5túdie IUNO Tarceva u2 nie je indikovaná na udrZiavaciu
lieðbu prvej línie u pacientov bez aktivujúcej mutácie receptora pre rastovf
epidermálny faktor (EGFR). Táto ðtúdia viedla k záveru, Ze pomer prínosov a rizík
udÈiavacej lieðby Tarcevou u pacientov s lokálne pokroðilfm alebo metastatickfm
nemalobu n kov¡f m karcinómom pl'úc (NSCLG), kton¡ich tumor neprechováva
aktivujúcu mutáciu EGFR, po 4 cykloch ëtandardnej prvej línie chemoterapie
nabâze pfatiny sa uZ nepovaåuje za priazniv!.

Indikácia bola revidovaná takto: Tarceva je tieZ indikovaná na udrZiavaciu lieöbu
u pacientov s lokálne pokroöilfm alebo metastatickim nemalobunkovfm
karcinómom pl'úc (NSCLC) s aktivujúcimi mutáciami EGFR a stabilizovanfm
ochorením, po predchádzajúcom cykle prvej línie chemoterapie.

. Táto informácia je odosielaná po súhlasnom stanovisku Európskej agentúry
pre lieky.

öalöie informácie

SIUOia IUNO je randomizovaná, dvojito zaslepená, placebom kontrolovaná 5túdia fázy 3
skúmajúca Tarcevu podávanú na udrZiavaciu lieöbu prvej línie v porovnaní s Tarcevou, ako
lieöbou, nasadenou prvfkrát v öase progresie ochorenia u pacientov s pokroÕillm NSCLC,
ktonich tumor neprechováva aktivujúcu mutáciu EGFR (delécia exónu 19 alebo mutácia
L858R na exóne 21), a u ktonich nedoölo k progresii ochorenia po 4 cykloch chemoterapie na
báze platiny. Pacienti boli randomizovaníbud'na udrZiavaciu lieöbu Tarcevou, po ktorej
privlskyte progresie ochorenia nasledovala chemoterapia/najlep5ia podporná lieöba, alebo
na udrZiavaciu lieöbu placebom, po ktorej privfskyte progresie ochorenia nasledovala lieÖba
Tarcevou.

Celkové preZívanie (overall survival, OS) nebolo superiórne u pacientov randomizovanfch
na udrZiavaciu lieöbu Tarcevou, po ktorej priv¡iskyte progresie ochorenia nasledovala
chemoterapia, v porovnanís pacientmi randomizovanyimi na udrZiavaciu lieöbu placebom,
po ktorej privfskyte progresie ochorenia nasledovala lieðba Tarcevou (HR = 1,02,95 % lS,
0,85 aZ 1,22,p = 0,82). Yofâze udrZiavacejlieöbysa u pacientov, ktorlm bola podávaná
Tarceva sa tieZ nezistilo superiórne preZívanie bez progresie ochorenia (progression-free
survival, PFS) v porovnaní s pacientmi, ktonim bolo podávané placebo (HR = 0,94, 95 % lS,
0,80 aZ 1,11, p = 0,48).

Na základe vfsledkov zistenlch v ðtúdii IUNO sa Tarceva u2 neindikuje na udrZiavaciu lieöbu
pacientov bez aktivujúcej mutácie EGFR. lndikácia udrZiavacej lieðby prvej línie uvedená
v Öasti4.1 Terapeutické indikácie - nemalobunkov! karcinóm pl'úc súhrnu charakteristicklich
vlastností lieku bola preto revidovaná tak, ako je to uvedené vyðëie v rámci odseku Súhrn.
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Zmenenéz'.

"Tarceva je tieZ indikovanát v monoterapii na udrZiavaciu lieëbu u pacientov s lokálne
pokroöilym alebo metastatickym NSCLC so stabilizovan!,m ochorením po 4 cykloch
Standardnej pruej línie chemoterapie na báze platinf'

Zmenené na

,,Tarceva je tieZ indikovaná na udrZiavaciu lieöbu u pacientov s lokálne pokroöifi,m alebo
metastatickym nemalobunkovym karcinómom pf(tc (NSCLC) s aktivuj(tcimimutâciami
EGFR a stabilizovanym ochorením, po predchádzajúcom cykle pruejlínie chemoterapie."

lnformácia o lieku tfkajúca sa Tarcevy bola aktualizovaná v zmysle implementácie tejto
zmeny (pozri Prílohu).

Kontaktv na podanie hlásení

Zdravotnfcki pracovnfci majú hlásit akékol'vek podozrenia na neZiaduce úöinky Tarcevy
Takéto informácie, v súlade s legislatívnymi poZiadavkami, je potrebné ohlásit'na adresu:
Statny ústav pre kontrolu lieðiv, Kvetn¿À11,825 0B Bratislava26,faxom+ 421250701237,
tel. +421 -2-50 7 O 1 206), prípad ne mailom: neziaduce. ucin ky@sukl.sk

Hlásenia sa môZu podat' aj spoloönosti Roche na tel. öíslo +421 2 526 38 201 v pracovnej
dobe alebo na tel. ëlslo +421 905 400 503 v öase po pracovnej dobe a v öase pracovného
pokoja.

Kontakt na spoloönosf

Ak potrebujete dalðie informácie alebo máte akékol'vek otâzky, obrát'te sa, prosím, na
spoloðnosf Roche Slovensko, s. r. o., Cintorínska 3/4, 811 08 Bratislava,
tel. öfslo: +4212 5263 8201.

S pozdravom

Gogová
n riaditet

Príloha: Súhrn charakteristickyich vlasností lieku

Mag. Martin Bugan
Konatel


