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Tarceva® (erlotinib): Indikace udrZovaci 1é&by v prvni linii je nyni omezena na 1é¢bu
pacientu s karcinomem s aktivujici mutaci EGFR

Vazend pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

Spolecnost F. Hoffmann-La Roche Lid, a spoleénost Roche s.r.0. si Vis dovoluji touto cestou
informovat o dileZité zmé&né v produktové informaci 1é¢ivého pripravku Tarceva® (crlotinib).

Shrouti

* Na zikladé ddajii ze studie IUNO neni lé€ivy pFipravek Tarceva nadile indikovin k
udrZovaci 16éb€ v prvni linii u pacientii s karcinomem bez aktivujici mutace EGFR.
Tato studie vedla k zivéru, Ze pomér pfinosu a rizika p¥ipravku Tarceva v
udrZovaci [é¢bé pacientii s lokdlng pokrotilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) po 4 cyklech standardni chemoterapie
prvni linie s platinou, bez aktivujici mutace EGFR, neni nadile povafovin za
pFiznivy.

Text indikace byl revidovin a jeho znéni je nyni nasledujici: " Pripravek Tarceva je také
indikavdn k pFevedeni na ndriovaci 16¢bu pacientii s lokdlné pokrocilym nebo metastazuficim
NSCLC s aktivijicimi mutacemi EGFR a stabilizaci nemoci po standardni ch emoterapii
prvui linie. "

* Tato informace je rozesilina na zikladé souhlasu Evropské agentury pro 1é8ivé
pFipravky a Stitniho dstavu pro kontrolu Ié&iv.

Dalsi informace

Swdie JUNQ je randomizovand, dvojitd zaslepend, placebem kontrolovand studic Hze [1
rkoumajici piipravek Tarceva poddvany v prvni linii udrZovaci Kéby, v porovnani s
pfipravkem Tarceva nasazenym v okamZiku progrese onemocnéni u pacientd s pokroéilym
NSCLC, u kierych nebyly prokdziny EGFR-aktivujici nutace (delece exonu 19 nebo mutace
exonu 21 LB58R) a u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po 4 cyklech chemolerapie
(platinovy dublet). Pacienti byli randomizovini bud’ k udrZovaci 168bé pFipravkem Tarceva,
po které pii vyskytu progrese onemocnéni ndsledovala chemolterapie/nejlepst podpiirnd I68ba,
nebo k udrZzovaci 16Ebe placebem, po které pii vyskytu progrese onemocnéni ndsledovala
I1é¢ha piipravkem Tarceva.



-

Celkové peefiti (overall survival — 08) nehylo lepdi u pacicntl randomizovanych k udrzovaci
léghe pripravkem Tarceva, po kieré pii vyskylu progrese onemocnéni nasledovala
chemoterapie, v porovidni s pacienty randomizovanymi k udrfovaci 16Ebe placebem, po kieré
pfi vyskytu progrese onemocnéni nasledovala také 168ba piipravkem Tarceva (HR=1.02, 95%
CL 0.85 1o .22, p=0.82). Ve [dzi udrfovaci Ié&by nebylo u pacicntd, klerym byl podavin
piipravek Tarceva, zjisténo lep#i pieZiti bez progrese onemocnéni {progression-free survival,
PFS) v porovndni s pacienty. kterym bylo poddvino placcho (HR=0.94, 95% CI, 0.80to 111,
p=.48).

Na zakladé vysledki zjisiénych ve studii [UNOQ neni pripravek Tarceva nadale indikoviin k
udrovaci 16ebé pacicnti bez aktivujici mutace EGFR. Indikacc udrZovaci échy v prvni linii
uvedend v bodé 4.1 Terapeuticke indikace — nemalobunény karcinom plic souhrnu udajh o
pripravku byla revidovana tak, jak je uvedeno vyie v odstavei “Shrnuti™,

Pavodni znéni:

“Pipravek Tarceva je indikovdn rovncs v monoterapii k ndriovaci 1éché pacientit s lokdine
pokracilym nebo metastazujicim NSCLC se stabilizact nemoci po 4 cyklech standardni
chemaoterapie prvni linie 5 platinon.”

Soudasné znéni:

“Pripravek Tarceva je také indikovén k prevedeni na udriovaci 1échu pacieniti s lokdlne
pokroc¢ilim nebo metastazujicim NSCLC s aktivujicimi mutacemi EGFR a stabilizaci nemoci
po standardni chemoterapii prni linie.”

Souhrn Gdajl o piipravku Tarceva byl upraven ve smyslu implementace té1o zmény (viz.
Piloha).

HidSeni nezddoucich iidinki

Jakékoli podezieni na zavaZny ncho ncotekdvany neZddouci G&inck a jiné skuteénosti
rivazné pro zdravi 1ééenych osob je treba hidsit Stitnimu tstavu pro kontrolu I&Eiv.
Hldgeni je mo¥nd zasilat pomoci listéncho nebo clektronického formuldfe dostupného na
webovych strankdch SUKL, vie poticbné pro hldSeni najdete nas 1

Adresa pro zasildni je Statni tistav pro kontrolu I6&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: furmakovigilance @sukl.cz.
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Dalsi informace
Miite-li ndjaké otdzky ncho poZadujete-hi dal%i informace, pouZijte prosim nasledujici kontakt:

Roche s.r.0. Dukelskych hedind 52, 170 00 Praha 7. Tel.: 220 382 LI,
czech.medinfo @roche.com, www.roche.cs.

S pozdravem,
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Medical Dircctor
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Piiloha: Souhrn tidaji o piipravku Tarceva



