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Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore
Véc: Informace o souvislosti gastrointestinalni perforace s pripravkem erlotinib (Tarceva)
Souhrn
e U nemocnych lécenych piipravkem Tarceva je zvySené riziko vzniku gastrointestinalni
perforace.

e Zvysené riziko je u nemocnych soubézné lécenych antiangiogennimi léky, kortikosteroidy,
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s anamnézou peptického viedu nebo divertikulozy.

e U nemocnych, u kterych dojde ke gastrointestinalni perforaci, by lécba ptipravkem Tarceva
méla byt trvale ukoncena.

e Souhrn udajti o ptipravku (SPC) bude odpovidajicim zptisobem upraven.

V SPC budou rovnéz aktualizovany informace o bul6znich, puchyinatych nebo exfoliativnich koznich
zménach vcéetné vzacnych pripadi (méné nez 1 na 10 000 nemocnych) podezieni na Stevens-
Johnsontv syndrom / toxickou epidermélni nekrolyzu. Dale bude ptidana informace o perforaci ¢i
ulceraci rohovky (méné€ nez 1 na 10 000 nemocnych).

Tyto zmény byly schvidleny Vyborem pro huménni 1é¢ivé piipravky (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP).

Informace o bezpecénosti

Spolecnost F. Hoffmann-La Roche (Roche) by Vs rada informovala o novych diilezitych informacich
tykajicich se bezpecnosti pii pouziti ptipravku Tarceva (erlotinib).

Erlotinib je inhibitor tyrosinkinazy receptoru pro epidermalni rastovy faktor (EGFR, znamy téz
jako HER1). Piipravek Tarceva je indikovéan k 1é€b¢ pacientil s lokaIlné pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic v ptipad¢, ze alespon jednou doslo k selhani
predchozi chemoterapeutické 1é€by. Pripravek Tarceva v kombinaci s gemcitabinem je indikovan
u pacientll s metastazujicim nadorem slinivky.



Spole¢nost Roche vyhodnotila informace o gastrointestinalnich obtizich, kozni toxicité¢ a o¢nich
obtizich. Na zakladé téchto vyhodnoceni Vas chce spole¢nost Roche informovat o novych Zvlastnich
upozornénich a opatfenich pro pouziti:

Gastrointestinalni perforace: Nemocni léceni Tarcevou maji zvysené riziko vzniku
gastrointestinalni perforace, ktera byla pozoroviana méné casto. Zvysené riziko maji nemocni,
kteri soucasné dostavaji anti-angiogenni léky, kortikosteroidy, nesteroidni protizanétlive léky
a/nebo chemoterapii zahrnujici taxany nebo kteri maji anamnézu peptického viedu ci
divertikulozy. U nemocnych, u kterych dojde ke vzniku gastrointestinalni perforace by lécba
Tarcevou mela byt trvale ukoncena.

Bulozni, puchyrnaté nebo exfoliativni kozni zmeény: Byly hlaseny bulozni, puchyirnaté nebo
exfoliativni kozni zmény, vcetné vzacnych pripadii podezieni na Stevens-Johnsonitv syndrom /
toxickou epidermalni nekrolyzu, kterée v nékterych pripadech byly fatalni. U nemocnych se
vznikem tézkych buloznich, puchyrnatych nebo exfoliativnich zmeén by lécba Tarcevou mela byt
prerusena nebo ukoncena.

Ocni poruchy: Pri lécbé Tarcevou byly hlaseny velmi vzacné pripady perforace nebo ulcerace
rohovky. Pri lécbé Tarcevou byly pozorovany rovnéz dalsi ocni poruchy vietné abnormalniho
rustu ras, suché keratokonjunktivitidy nebo keratitidy, které jsou rizikovymi faktory pro vznik
perforace/ulcerace rohovky. U nemocnych s akutnimi/zhorsenymi oc¢nimi poruchami, jako je
bolest oka, by léecba Tarcevou méla byt prerusena nebo ukoncena.

Spolecnost Roche v soucasné dobé aktualizuje souhrn udajti o ptipravku a ptibalovou informaci, tak
aby tyto informace byly nalezit¢ podany.

Informace obsazené v tomto dopise byly revidovany a schvaleny Vyborem pro humanni lécivé
ptipravky (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

HlaSeni nezadoucich ucéinku:

Pipominame 1ékaiim povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) jakékoli
podezieni na zavazné a neocekavané nezadouci ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi
1éenych osob spojené s uzivanim 1é¢ivého pripravku Tarceva. Hlageni, prosim, zasilejte SUKL
na formulati CIOMS — Hlaseni podezieni na nezadouct ucinek léciva. Formular je ke stazeni na
www.sukl.cz, oddil Rychlé odkazy. Adresa pro zaslani: Srobarova 48, 100 41, Praha 10, nebo
faxem na Cislo 272 185 222. K hlaseni muzete také vyuzit interaktivni webovy formulaf, ktery je k
dispozici na www.sukl.cz (oddil Rychlé odkazy).

Podezieni na nezddouci u€inky u pacientti lécenych pripravkem Tarceva hlaste prosim dale
paralelné do spolecnosti Roche s.r.o., Dukelskych hrdinti 52, 17000 Praha 7.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se neZadoucich ucinki:



MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602 298 181

Pokud mate dalSi dotazy nebo potiebujete dopliiujici informace, kontaktujte, prosim:
MUDr. Michaela Bahnikova. E-mail: michaela.bahnikova@roche.com, mobil: +420-602 316 576
MUDr. FrantisSek Novy. E-mail: frantisek.novy@roche.com, mobil: +420-724 370 068
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