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Tarceva® (erlotinib): Notkun lyfsins sem fyrsta val til vidhaldsmed&ferdar er nu
takmorkuo vio sjuklinga med axli sem tja EGFR-virkjandi stékkbreytingu

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

F. Hoffmann-La Roche Ltd. tilkynnir hér med um mikilvesga breytingu & abendingum Tarceva®
(erlotinib).

Samantekt

e Med hlidsjon af gognum ur IUNO-rannsékninni er Tarceva ekki lengur stlad sem
fyrsta val til vidhaldsmedferdar hja sjuklingum sem ekki eru med stékkbreytingu
sem virkjar viotaka fyrir hudpekjuvaxtarpatt (epidermal growth factor receptor,
EGFR). Af nidurst66um rannséknarinnar var dregin su alyktun ad hlutfall avinnings
og ahattu vid notkun Tarceva til vidhaldsmedferdar vid langt gengnu
lungnakrabbameini, stadbundnu eda med meinvérpum, sem er ekki af
smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC) eftir 4 lotur af venjulegri
krabbameinslyfjameodferd med platinusambéndum, sem var fyrsta val, sé ekki
lengur talid hagsteett hja sjuklingum med zxli sem ekki tja EGFR-virkjandi
stékkbreytingu.

e Abendingunni hefur verid breytt sem hér segir: “Tarceva er einnig ztlad til
vidhaldsmeoferdar sem skipt er yfir i hja sjuklingum med langt gengid
lungnakrabbamein, stadbundid eda med meinvérpum, sem er ekki af
smafrumugerd, med virkjandi stokkbreytingum i hudpekjuvaxtarpattarvidtaka og
stodugan sjukdom eftir medferd med krabbameinslyfjum sem voru fyrsta val”.

e bessar upplysingar eru sendar samkvemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evropu.

Frekari upplysingar

IUNO-rannsoknin var slembirédud og tviblind 3. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu a
notkun Tarceva sem fyrsta vals til vidhaldsmedferdar, borid saman vid ad hefja gjof Tarceva
ef sjukdomurinn versnadi, hja sjuklingum med langt gengid lungnakrabbamein sem ekki var af
smafrumugerd par sem axli tjadu ekki EGFR-virkjandi stékkbreytingu (urfelling a taknréd
(exon) 19 eda L858R stokkbreyting i taknréd 21) og par sem sjukddmur hafdi ekki versnad
eftir 4 medferdarlotur med krabbameinslyfjum sem innihéldu platinusambénd. Sjuklingum var
slembiradad til ad fa annad hvort vidhaldsmedferd med Tarceva og sidan
krabbameinslyf/bestu studningsmedferd ef sjukdomurinn versnadi eda vidhaldsmedferd med
lyfleysu og sidan Tarceva ef sjukdémurinn versnadi.

Heildarlifun var ekki lengri hja sjuklingum sem slembiradad var til ad fa vidhaldsmedferd med
Tarceva og sidan krabbameinslyf ef sjukddmurinn versnadi en hja sjuklingum sem
slembiradad var til ad fa vidhaldsmedferd med lyfleysu og sidan Tarceva ef sjukdomurinn
versnadi (ahasttuhlutfall = 1,02; 95% 6ryggismoérk 0,85 til 1,22, p=0,82). Medan &
vidhaldsmedferd stdd var lifun an versnunar sjukdéms heldur ekki lengri hja sjaklingum sem
fengu Tarceva en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (&heettuhlutfall =0,94; 95 % 6ryggismork
0,80 til 1,11; p=0,48).
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Med hlidsjon af nidurstédum IUNO-rannsoknarinnar er Tarceva ekki lengur etlad til
vidhaldsmedferdar hja sjuklingum sem ekki eru med EGFR-virkjandi stokkbreytingu.
Samkvamt pvi hefur abendingu fyrir notkun sem fyrsta val til vibhaldsmed&ferdar verid breytt i
Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.1 Abendingar — Lungnakrabbamein sem er ekki af
smafrumugerd, eins og lyst er i samantektinni hér fyrir ofan.

Breytt ur:
“Tarceva er einnig getlad sem einlyfja medferd til viohaldsmedferdar hjé sjuklingum med
langt gengid lungnakrabbamein, stadbundié eda med meinvérpum, sem er ekki af
smafrumugerd, pegar veikindin eru i jafnveegi eftir 4 lotur af venjulegri
krabbameinslyfjamedferd med platinusambdndum, sem var fyrsta val’

Breytt i:
“Tarceva er einnig aetlad til vibhaldsmedferdar sem skipt er yfir i hja sjuklingum med
langt gengid lungnakrabbamein, stadbundid eda med meinvérpum, sem er ekki af
smafrumugerd, med virkjandi stékkbreytingum i htudpekjuvaxtarpéttarvidtaka og
stédugan sjukdém eftir medferd med krabbameinslyfijum sem voru fyrsta val.”

Lyfjatextar fyrir Tarceva hafa verid uppfeerdir samkvaeemt pessu (sja Vidauka).

Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir ad tilkkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist
notkun Tarceva til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubléd & vef stofnunarinnar,
www.lyfiastofnun.is.

Tengilidur fyrirtekisins
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er porf eda spurningar vakna.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Virdingarfyllst,

Trine Voigt

Medical Director, Roche a/s

Vidauki: Samantekt a eiginleikum lyfs
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