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Tarceva® (erlotinib): Indikacia udrziavacej lie€by prvej linie teraz obmedzena
na pacientov, ktorych tumory prechovavaju aktivujicu mutaciu EGFR

VéazZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. si Vas dovoluje touto cestou oboznamit' s délezitou
zmenou v preskripénych informaciach o lieku Tarceva® (erlotinib).

Suhrn

o Na zaklade udajov zo Studie IUNO Tarceva uz nie je indikovana na udrziavaciu
lieCbu prvej linie u pacientov bez aktivujticej mutacie receptora pre rastovy
epidermalny faktor (EGFR). Tato Studia viedla k zaveru, ze pomer prinosov a rizik
udrziavacej lie€by Tarcevou u pacientov s lokalne pokroc¢ilym alebo metastatickym
nemalobunkovym karcinémom plic (NSCLC), ktorych tumor neprechovava
aktivujiicu mutaciu EGFR, po 4 cykloch standardnej prvej linie chemoterapie
na baze platiny sa uz nepovazuje za priaznivy.

e Indikacia bola revidovana takto: Tarceva je tiez indikovana na udrziavaciu lie€bu
u pacientov s lokalne pokroc¢ilym alebo metastatickym nemalobunkovym
karcindmom pl'iic (NSCLC) s aktivujicimi mutaciami EGFR a stabilizovanym
ochorenim, po predchadzajticom cykle prvej linie chemoterapie.

e Tato informacia je odosielana po stthlasnom stanovisku Eurépskej agentury
pre lieky.

Dalsie informacie

Studia IUNO je randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana $tudia fazy 3
skumajuca Tarcevu podavan( na udrziavaciu lieSbu prvej linie v porovnani s Tarcevou, ako
lieGbou, nasadenou prvykrat v ¢ase progresie ochorenia u pacientov s pokro¢ilym NSCLC,
ktorych tumor neprechovava aktivujicu mutaciu EGFR (delécia exénu 19 alebo mutéacia
L858R na exdne 21), a u ktorych nedoslo k progresii ochorenia po 4 cykloch chemoterapie na
baze platiny. Pacienti boli randomizovani bud na udrziavaciu lie¢bu Tarcevou, po ktorej

pri vyskyte progresie ochorenia nasledovala chemoterapia/najlepsia podporna lieba, alebo
na udrziavaciu lie¢bu placebom, po ktorej pri vyskyte progresie ochorenia nasledovala lie¢ba
Tarcevou.

Celkové prezivanie (overall survival, OS) nebolo superiérne u pacientov randomizovanych
na udrziavaciu lie¢bu Tarcevou, po ktorej pri vyskyte progresie ochorenia nasledovala
chemoterapia, v porovnani s pacientmi randomizovanymi na udrziavaciu lieCbu placebom,
po ktorej pri vyskyte progresie ochorenia nasledovala lie¢ba Tarcevou (HR = 1,02, 95 % IS,
0,85 az 1,22, p = 0,82). Vo faze udrZiavacej liecby sa u pacientov, ktorym bola podavana
Tarceva sa tiez nezistilo superiérne prezivanie bez progresie ochorenia (progression-free
survival, PFS) v porovnani s pacientmi, ktorym bolo podavané placebo (HR = 0,94, 95 % IS,
0,80 az 1,11, p = 0,48).

Na zaklade vysledkov zistenych v $tadii IUNO sa Tarceva uz neindikuje na udrziavaciu lie¢bu
pacientov bez aktivujucej mutacie EGFR. Indikacia udrziavacej lie¢by prvej linie uvedena

v ¢asti 4.1 Terapeutické indikacie — nemalobunkovy karciném pluc suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku bola preto revidovana tak, ako je to uvedené vy$sie v ramci odseku Suhrn.



Zmenené z:
“Tarceva je tieZ indikovana v monoterapii na udrZiavaciu lieCbu u pacientov s lokélne
pokrodilym alebo metastatickym NSCLC so stabilizovanym ochorenim po 4 cykloch
Standardnej prvej linie chemoterapie na baze platiny”

Zmenené na:
, Tarceva je tieZ indikovana na udrZiavaciu lieCbu u pacientov s lokélne pokrocilym alebo
metastatickym nemalobunkovym karcinémom pliic (NSCLC) s aktivujacimi mutéciami
EGFR a stabilizovanym ochorenim, po predchadzajiicom cykle prvej linie chemoterapie.”

Informacia o lieku tykajlica sa Tarcevy bola aktualizovana v zmysle implementacie tejto
zmeny (pozri Prilohu).

Kontakty na podanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky Tarcevy
Takéto informdcie, v stlade s legislativnymi poziadavkami, je potrebné ohlasit na adresu:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, faxom + 421 2 50 70 1 237,
tel. +421-2-50 70 1 206), pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Hlasenia sa mdzu podat’ aj spolo¢nosti Roche na tel. &islo +421 2 526 38 201 v pracovnej
dobe alebo na tel. ¢islo +421 905 400 503 v ¢ase po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného
pokoja.

Kontakt na spoloénost’

Ak potrebujete dalsie informacie alebo mate akékolvek otazky, obratte sa, prosim, na
spolo¢nost Roche Slovensko, s. . 0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava,
tel. Cislo: +421 2 5263 8201.

S pozdravom
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Mag. Martin Bugan Dr/Gédlriela Gogova
Konatel ediéinsky riaditel

Priloha: Suhrn charakteristickych vlasnosti lieku



