Importantes Informacgoes de Seguranca sobre Tarceva® (erlotinibe)
Sao Paulo, 17 de marco de 2009

Ref.: Informag6es sobre a associagdo de Tarceva® (erlotinibe) com perfuracao
gastrintestinal, casos muito raros sugerindo sindrome de Stevens-Johnson e casos muito
raros de perfura¢iao ou ulceragao de cérnea.

Prezado Profissional de Satde,

Os pacientes que recebem Tarceva®(erlotinibe) estdao sob risco aumentado de
desenvolvimento de perfura¢des gastrintestinais. Tarceva®(erlotinibe) deve ser descontinuado

em pacientes que desenvolvem perfuragio gastrintestinal.

Foram relatadas condi¢des de pele com bolhas, vesiculas e esfoliacdes, incluindo casos muito
raros (menos que 1 por 10.000 pacientes) sugestivos de sindrome de Stevens-

Johnson/necrélise epidérmica téxica.

Foram relatados casos muito raros (menos que 1 por 10.000 pacientes) de perfuragio ou

ulceracdo de cérnea durante o uso de Tarceva®(erlotinibe).

Caso desenvolva condi¢des cutineas graves com bolhas severas, vesiculas ou esfoliagdes, ou
distirbios oculares agudos/agravamento de disttrbios como dor no olho, o tratamento com

Tarceva®(erlotinibe) deve ser interrompido ou descontinuado.

Estas informacdes foram endossadas pelo Comité de Produtos Medicinais para Uso Humano.
(CHMP).

Informacdes sobre a seguranca

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. gostaria de informar as novas e importantes
informacdes de seguranca relativas ao uso de Tarceva®(erlotinibe). A Roche estd emitindo esta
carta para assegurar que vocé tenha disponiveis as informag¢es mais recentes ao considerar

Tarceva®(erlotinibe) como uma op¢do de tratamento para cancer de pulmio e de pancreas.

O erlotinibe é um inibidor da tirosinoquinase do receptor do fator de crescimento epidérmico
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(EGFR). Tarceva®(erlotinibe) estd indicado para tratamento de pacientes com cincer de
pulmio de células ndo pequenas localmente avangado ou metastitico apés falha de pelo
menos um regime de quimioterapia prévio. Em combinagdo com gencitabina,
Tarceva®(erlotinibe) também estd indicado para tratamento de pacientes com cédncer de

pancreas metastdtico.

Como parte das atividades de rotina da farmacovigilancia, a Roche avaliou os sinais gerados
por seu sistema interno de deteccdo de sinais pertencendo a distirbios gastrintestinais,
toxicidades da pele e distirbios oculares.

Baseado nessas avaliacdes, a Roche gostaria do informar a seguir as novas Adverténcias e

Precaugoes:

Perfuracdo Gastrintestinal: Os pacientes que recebem Tarceva®(erlotinibe) estdo sob risco
aumentado de desenvolvimento de perfuragio gastrintestinal, a qual foi observada de forma
incomum. Os pacientes que recebem agentes anti-angiogénicos concomitantes,
corticosteréides, antiinflamat6rios ndo hormonais e/ou quimioterapia baseada em taxano, ou
que tem histéria anterior de ulceragdo péptica ou doenga diverticular estio sob risco
aumentado. Tarceva® (erlotinibe) deve ser descontinuado permanentemente em pacientes

que desenvolvem perfuragio gastrintestinal.

Disturbios bolhosos e vesiculares da pele: Foram relatadas condi¢es bolhosas, vesiculares ou
esfoliativas da pele, incluindo casos muito raros sugestivos de sindrome de Stevens-Johnson /
necrélise epidérmica téxica que, em alguns casos, foram fatais. O tratamento com
Tarceva®(erlotinibe) deve ser interrompido ou descontinuado caso o paciente desenvolva

condicdes bolhosas, vesiculares ou esfoliativas graves.

Distiirbios oculares: Foram relatados casos muito raros de perfuragdo ou ulceragio da cérnea
durante uso de Tarceva®(erlotinibe). Foram observados outros distirbios oculares que
incluem crescimento anormal dos cilios, ceratoconjuntivite sicca ou ceratite com o tratamento
de Tarceva®(erlotinibe), os quais também sdo fatores de risco de perfuragdo/ulceragio da
cornea. A terapia com Tarceva®(erlotinibe) deve ser interrompida ou descontinuada caso os

pacientes apresentem distarbio oculares agudos/agravamento de distarbios oculares, como

dor no olho.
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Atualmente, a Roche estd providenciando a atualizacdao da bula junto 3 ANVISA para refletir

adequadamente estas informacaes.

Estas novas informacoes fornecem dados adicionais para os clinicos envolvidos nos cuidados
de pacientes com cincer de pulmio nido pequenas células avancado ou metastitico e cancer
pancredtico metastatico, contribuindo assim para uso apropriado e seguro de
Tarceva®(erlotinibe) na prética clinica. Os beneficios deste medicamento nestas doengas

continuam excedendo os riscos potenciais.

As informagoes contidas nesta carta foram revisadas e endossadas pelo Comité de Produtos
Medicinais para Uso Humano (CHMP).

O gerenciamento das reagdes adversas relacionadas ao medicamento comercializado depende
dos profissionais de cuidados com a satde e dos consumidores que fazem os relatos.
Presume-se que as taxas de reagOes adversas relatadas espontaneamente na poés-

comercializa¢do, geralmente subestimam os riscos associados com o tratamento.

Qualquer ocorréncia de reagdes adversas em pacientes que recebem Tarceva®(erlotinibe)

devem ser relatadas para drea de Farmacovigildncia da Roche através do telefone 0800-77-20-

292 (ligagao gratuita), email brasil.farmacovigilancia@roche.com ou FAX para 0XX 11 3719-
4881.

Caso tenha qualquer pergunta ou necessite informagdes adicionais relativas ao uso de
Tarceva®(erlotinibe), favor contatar nos telefones e email acima.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Vera Lucia Araujo Dra. Claudia Regina Figueiredo

Gerente do Servi¢o de Informagoes Roche e Gerente Médica de Tarceva®(erlotinibe)
Farmacovigilancia
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