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Sayin Dektor,

Erlotinib (Tarceva) ile gastrointestinal perforasyon, cok seyrek rastlanan
Stevens~Johnson sendromu, cok seyrek rastlanan kornea perforasyonu va
da iilserasvonunu diisiindiiren vakalar arasindaki iliski hakkinda
bilgilendirme

Ozet

Tarceva uygulanan hastalarda, (% 0.1-%1.0) oraninda gastrointestinal perforasyon (115 vaka)
gortilme riski bulunmaktadir. Gastrointestinal perforasyon gelistiren hastalarda Tarceva
tedavisi tamamen kesilmelidir.

Cok seyrek olarak (10.000 hastada 1’den az) Stevens-Johnson sendromuw/Toksik epidermal
nekrolizi (10 vaka) diistindiiren biillti, kabarciklr ve eksfolyatif cilt hastaliklar bildirilmistir.

Tarceva kullanimi sirasinda ¢ok seyrek olarak (10.000 hastada 1°den az) kornea perforasyonu
ya da iilserasyonu (6 vaka) bildirilmistir.

Siddetli bullii, kabarcikli ya da eksfolyatif cilt hastaliklar1 ya da akut/kétiilesen okiiler
bozukluklar (gézde agri gibi) gelisecek olursa Tarceva tedavisine ara verilmeli ya da tamamen
kesilmelidir.

Giivenlilik ile ilgili biloi

Roche Miistahzarlart Sanayi A.S., Tarceva (erlotinib) kullanmimiyla ilgili yeni ve 6nemli
giivenlilik  bilgilerini size bildirmek istemektedir. Firmamiz bu mektubu, onayl
endikasyonlarinda Tarceva'nin tedavi segenegi olarak diistintildiigi durumlarda en glincel
bilgilere sahip olmanizi saglamak amaciyla géndermektedir.



Erlotinib, epidermal biiylime faktorii reseptorl/ insan epidermal biiylime faktsr tip 1
reseptoriiniin (EGFR/ HER1) tirozin kinaz inhibitértidir. Tarceva, daha 6nce en az bir
basamak kemoterapi uygulanmis ve yanit alinamamis veya progresyon gosteren, lokal ileri
veya metastatik evrede bulunan, sigara kullanmamis ve histopatolojisi adenokanser
(bronkoalveolar kanser dahil) olan kiigitk hicreli olmayan akciger kanserli hastalarin
tedavisinde endikedir.

Rutin farmakovijilans faaliyetlerinin bir pargas: olarak, Roche, dahili sinyal saptama sistemi
aracilifiyla ortaya ¢ikardigi, gastrointestinal bozukluklar, cilt toksisiteleri ve okiiler
bozukluklara iligkin sinyalleri degerlendirmistir.

Bu degerlendirmelere dayanarak agagidaki dneriler yapilmustir.

Oliimciil olabilen Gastrointestinal Perforasyon: Tarceva kullanan hastalarda, (%0.1-%1.0)
oraminda gastrointestinal perforasyon riski bulunmaktadr.  Eslik eden anti-anjiyogenik
ajanlarla, kortikosteroidlerle, NSAII'lerle tedavi ve/veya taksan esash kemoierapi goren ya
da dnceden peptik tilserasyon veya divertikiiler hastalik gegiren hastalarda bu risk yiiksektir.
Gastrointestinal perforasyon gelisen hastalarda Tarceva tamamen kesilmelidir.

Biillii, kabarciklt ve eksfoliyatif cilt bozukluklari: Bazi olgularda oliimcil olan Stevens-
Johnson sendromu/Toksik epidermal nekroliz (10 vaka) oldugu diisiiniilen ¢ok seyrek olgular
de dahil olmak idizere, bulli, kabarcilkli ve eksfolivatif cilt hastaliklar: bildirilmistir. Hasla,
sidderli biillii, kabarcikl ya da eksfoliyatif bozukluk gelistirecek olursa Tarceva ile tedaviye
ara verilmeli ya da tamamen kesilmelidir.

Okiiler Bozukluklar: Tarceva kullamimi swrasinda ¢ok seyrek olarak kovnea perforasyonu ya
da ilserasyonu (6 vaka) bildirilmistiv. Tarceva ile tedavi sirasinda, yine kornea
perforasyonu/iilserasyonu risk faktorlerinden anormal kirpik biiyiimesi, keratokonjonktivitis
sikka ya da keratit gibi baska okiler bozukluklar gozlemmistir. Hastada, géz agrisi gibi
akut/kotiilesen okiiler bozuklukiar goriilecek olursa Tarceva ile tedaviye ara verilmeli va da
tamamen kesilmelidir.

Roche, Kisa Uriin Bilgileri’ni ve Kullanma Talimatini, bu bilgiyi geregince yansttacak sekilde
glincellemektedir.

Sunulan bu bilgi, ilerlemis KHOAK hastalarinin tedavisinde yer alan klinisyenlere ek bilgi
saglamakta, dolayisiyla Tarceva™ nin, terapstik uygulamalarda, yerinde ve giivenli bir sekilde
kullamlmasina yardimer olmaktadir. Bu ilacin, yasamsal tehlike tasiyan bu hastaliktaki yarart,
potansiyel risklerine agir basmaya devam etmektedir.

llagla iliskili advers reaksiyonlarm kontrolii, saglik meslegi mensuplarma ve bu reaksiyon]ar
bildiren tliketicilere baglidir. Bildirim oranlari, pazarlama sonrasi spontan bildirilen advers
reaksiyonlar esas alinarak belirlenir ve bu oranlarin, genellikle, ilag tedavileriyle iliskili
riskleri, oldugundan diigiik tahmin ettigi varsayilir. Tarceva uygulanan hastalarda, siddetli



velveya beklenmeyen herhangi bir advers reaksiyon goriilmesi halinde, asagidaki adreste
bulunan firmamiza bildirilmelidir:

Roche Miistahzarlar: Sanayi A.S.
Eski Biiyiikdere Asfalt1 No: 17/A 34398 Maslak/ISTANBUL

Ayrica her tiirlii stipheli advers reaksiyon Saglik Bakanlhigi, ilag ve Eczacilik Genel
Mudirligi, Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne (e-posta: tufam@iegm.gov.tr:
faks 0 312 309 71 18; tel: 0312 309 11 41/1192) bildirilmelidir.

Tarceva kullanimina iligskin herhangi bir sorunuz olursa ya da daha fazla bilgi almak isterseniz
liitfen Roche Miistahzarlarr Sanayi A.S. ile temas kurunuz.

Saygilarimizla,

ROCHE MUSTAHZARLARI
SANAYI ANONIM SIRKETI

Oﬁr if Aribal Ecz. Zeynep Yardimel

Ruhsatlandirma ve Uriin Giivenligi Uzmani
Resmi Iliskiler Direktérii




