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Tarceva® (erlotinib): Notkun Iyfsins sem fyrsta val til viahaldsmeaferaar er nu
takmorkua via sjuklinga mea cexli sem tja EGFR-virkjandi stokkbreytingu

Kreri heilbrigoisstarfsmaour,

F. Hoffmann-La Roche Ltd. tilkynnir her mea um mikilvrega breytingu a abendingum Tarceva®
(erlotinib).

Samantekt

• Mea hliasj6n af gognum ur IUNO-ranns6kninni er Tarceva ekki lengur cetlaa sem
fyrsta val til viahaldsmeaferaar hja sjuklingum sem ekki eru mea stokkbreytingu
sem virkjar viataka fyrir hualJekjuvaxtarlJatt (epidermal growth factor receptor,
EGFR). Af niaurstoaum ranns6knarinnar var dregin su alyktun aa hlutfall avinnings
og ahcettu via notkun Tarceva til viahaldsmeaferaar via langt gengnu
lungnakrabbameini, staabundnu eaa mea m,einvorpum, sem er ekki af
smafrumugera (non-small cell lung cancer, NSCLC) eftir 4 lotur af venjulegri
krabbameinslyfjameafera mea platinusambondum, sem var fyrsta val, se ekki
lengur talia hagstcett hja sjuklingum mea cexli sem ekki tja EGFR-virkjandi
stokkbreytingu.

• Abendingunni hefur veria breytt sem her segir: "Tarceva er einnig cetlaa til
viahaldsmeaferaar sem skipt er yfir i hja sjuklingum mea langt gengia
lungnakrabbamein, staabundia eaa mea meinvorpum, sem er ekki af
smafrumugera, mea virkjandi stokkbreytingum i hualJekjuvaxtarlJattarviataka og
stoaugan sjukd6m eftir meafera mea krabbameinslyfjum sem voru fyrsta val".

• I:>essar upplysingar eru sendar samkvcemt samkomulagi via Lyfjastofnun Evr6pu.

Frekari upplVsingar

IUNO-ranns6knin var slembiroouo og tVlblind 3. stigs ranns6kn mea samanburoi via Iyfleysu a
notkun Tarceva sem fyrsta vals til viohaldsmeoferoar, borio saman via ao hefja gjof Tarceva
ef sjukd6murinn versnaoi, hja sjuklingum mea langt gengio lungnakrabbamein sem ekki var af
smafrumugero par sem rexli tjaou ekki EGFR-virkjandi stokkbreytingu (urfelling a taknroo
(exon) 19 eoa L858R stokkbreyting I taknroo 21) og par sem sjukd6mur hafOi ekki versnao
eftir 4 meoferoarlotur mea krabbameinslyfjum sem inniheldu platrnusambond. Sjuklingum var
slembiraoao til ao fa annao hvort viohaldsmeofero mea Tarceva og sloan
krabbameinslyf/bestu stuoningsmeofero ef sjukd6murinn versnaoi eoa viohaldsmeofero mea
Iyfleysu og sloan Tarceva ef sjukd6murinn versnaoi.

Heildarlifun var ekki lengri hja sjuklingum sem slembiraoao var til ao fa viohaldsmeofero mea
Tarceva og sloan krabbameinslyf ef sjukd6murinn versnaoi en hja sjuklingum sem
slembiraoao var til ao fa viohaldsmeofero mea Iyfleysu og sloan Tarceva ef sjukd6murinn
versnaoi (ahrettuhlutfall = 1,02; 95% oryggismork 0,85 til 1,22, p=O,82). Meoan a
viohaldsmeofero st60 var lifun an versnunar sjukd6ms heldur ekki lengri hja sjuklingum sem
fengu Tarceva en hja sjuklingum sem fengu Iyfleysu (ahrettuhlutfall =0,94; 95 % oryggismork
0,80 til 1,11; p=0,48).
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Meo hliosj6n af niourstooum IUNO-ranns6knarinnar er Tarceva ekki lengur cetlao til
viohaldsmeoferoar hja sjuklingum sem ekki eru mea EGFR-virkjandi stokkbreytingu.
Samkvcemt pVI hefur abendingu fyrir notkun sem fyrsta val til viohaldsmeoferoar verio breytt I
Samantekt a eiginleikum Iyfs, kafla 4.1 Abendingar - Lungnakrabbamein sem er ekki af
smafrumugero, eins og Iyst er I samantektinni her fyrir ofan.

Breytt ur:
"Tarceva er einnig cst/aa sem einlyfja meafera til viahaldsmeaferaar hja sjt1klingum mea
langt gengia lungnakrabbamein, staabundia eaa mea meinvorpum, sem er ekki af
smafrumugera, pegar veikindin eru i jafnvcsgi eftir 4 lotur af venjulegri
krabbameins/yfjameafera mea platinusambondum, sem var fyrsta vat'

Breytt I:
"Tarceva er einnig cst/aa til viahaldsmeaferaar sem skipt er yfir i hja sjt1klingum mea
langt gengia lungnakrabbamein, staabundia eaa mea meinvorpum, sem er ekki af
smafrumugera, mea virkjandi stokkbreytingum i ht1apekjuvaxtarpattarviataka og
stoaugan sjt1kd6m eftir meafera mea krabbameins/yfjum sem voru fyrsta val."

Lyfjatextar fyrir Tarceva hafa verio uppfceroir samkvcemt pessu (sja Vioauka).

Beioni urn tilkynningar
Heilbrigoisstarfsmenn eru beonir ao tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur a ao tengist
notkun Tarceva til Lyfjastofnunar, sja leiobeiningar og eyoubloo a vef stofnunarinnar,
www.lyfiastofnun.is.

Tengiliour fyrirtcekisins
Vinsamlega hafio samband via umboosaoila Roche, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er porf eoa spurningar vakna.

ftarlegar upplysingar um Iyfio eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evr6pu
http://www.ema.europa.eu/.

Viroingarfyllst,

Trine Voigt

Medical Director, Roche a/s

Vioauki: Samantekt a eiginleikum Iyfs
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