7 Tarceva

Material educacional para profissionais de saude sobre
recomendacoes de dose e abordagem da doenca pulmonar
intersticial (DPI)

Resumo

e Adose diaria recomendada de Tarceva é de 150 mg no cancro do pulmio de células ndo
pequenas (CPCNP) e de 100 mg em associacdo com gemcitabina no cancro do pancreas. Se for
necessario o ajuste da dose, esta devera ser diminuida em 50 mg de cada vez.

e Osdoentes tratados simultaneamente com erlotinib e gemcitabina devem ser monitorizados
cuidadosamente para a possibilidade de desenvolverem toxicidade do tipo DPI. Se for
diagnosticada DPI, o Tarceva deve ser descontinuado e devera instituir-se o tratamento
adequado, conforme necessario.

o Osdoentes fumadores devem ser aconselhados a deixar de fumar e deve evitar-se a utilizacao
concomitante de indutores ou inibidores potentes do CYP3A4.

e No caso de sintomas pulmonares inexplicaveis, agudos ou progressivos, a terapéutica com
Tarceva deve ser interrompida e efetuada avaliacao diagnéstica.

Leia cuidadosamente esta informacgdo antes de prescrever este medicamento. Esta recomendac¢do nao
deve substituir uma avaliacdo médica independente.

Indicacoes

CPCNP

e Tarceva esta indicado no tratamento de primeira linha de doentes com CPCNP localmente avangado ou

metastizado com mutagdes ativadoras do Recetor do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFR).

e Tarceva esta também indicado no tratamento de manutencdo em doentes com CPCNP, localmente

avangado ou metastizado, com mutacOes ativadoras do EGFR, com doenca estavel, apds uma

guimioterapia de primeira linha.

e Tarceva estd também indicado no tratamento de doentes com CPCNP, localmente avangado ou

metastizado, apds faléncia de pelo menos um regime de quimioterapia.

Cancro do pancreas

e Tarceva em associacdo com gemcitabina esta indicado no tratamento de doentes com cancro do pancreas

metastatico.
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Recomendacgoes de dose

e Tarceva existe em comprimidos de 3 dosagens: 150 mg, 100 mg, 25 mg.
e Adose didria recomendada de Tarceva é de:

— CPCNP: 150 mg/dia.

— Cancro do péancreas: 100 mg/dia, em associagdo com gemcitabina.

e O teste de mutagdo do EGFR deve ser realizado antes do inicio da terapéutica com Tarceva em doentes
com CPCNP avangado ou metastizado que ndo receberem quimioterapia anteriormente.

e Tarceva deve ser tomado por via oral pelo menos 1 hora antes ou duas horas apds a ingestdo de
alimentos. Os doentes devem ser aconselhados a contactar o seu médico ou farmacéutico caso se
esquecam de tomar uma ou mais doses de Tarceva. A dose ndo deve ser duplicada para compensar doses
esquecidas.

e Durante o tratamento com este medicamento os doentes fumadores ativos devem ser aconselhados a
deixar de fumar, uma vez que as concentra¢des plasmaticas de erlotinib nos fumadores sdo reduzidas,
comparativamente aos ndo fumadores.

e As mulheres com potencial para engravidar devem ser aconselhadas a evitar uma gravidez durante o
tratamento com este medicamento.

e Deve evitar-se a utilizagdo concomitante de indutores ou inibidores potentes do CYP3A4.

e Se os doentes tiverem qualquer toxicidade clinicamente inaceitavel, deve considerar-se a reducdo de
dose, interrupgdo ou descontinuagdo do farmaco. Se for necessdrio reduzir a dose, esta deverd ser
diminuida em 50 mg de cada vez.

DPI: frequéncia, fatores de risco, diagndstico e tratamento

Frequéncia de acontecimentos do tipo DPI

e Foram notificados acontecimentos do tipo DPI, incluindo morte, em doentes a receber Tarceva (incidéncia
global inferior a 1%). Verifica-se uma maior incidéncia de acontecimentos do tipo DPI (aproximadamente
5%, com uma taxa de mortalidade de 1,5%) no Japdo.

Fatores de risco

e Fatores como o tratamento concomitante ou prévio com quimioterapia, radioterapia prévia, doenga
pré-existente do parénquima pulmonar, doenga pulmonar metastizada ou infe¢des pulmonares.

Diagndstico e tratamento

e Em doentes que desenvolvam, de forma aguda, sintomas pulmonares inexplicaveis, novos e/ou
progressivos, tais como dispneia, tosse e febre, a terapéutica com Tarceva deve ser interrompida
enquanto decorre avaliagdo diagndstica.

e Os doentes tratados concomitantemente com Tarceva e gemcitabina devem ser cuidadosamente
monitorizados para a possibilidade de desenvolverem toxicidade do tipo DPI.

e Se for diagnosticada DPI, Tarceva deve ser descontinuado e deverd instituir-se tratamento adequado,
conforme necessario.
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Contactos para notificagao
Os profissionais de saude devem notificar quaisquer suspeitas de reagdes adversas associadas a Tarceva ao
INFARMED, I.P. ou a Roche Farmacéutica Quimica, Lda. através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P
Preferencialmente através do Portal RAM disponivel em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou para:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM)
Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 1749-004 Lisboa
Telefone: 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 3512179873 97
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Telefone: 214257075
Fax: 214257052

E-mail: amadora.farmacovigilancia@roche.com

Ponto de contacto da Roche
Caso tenha alguma questdo ou necessite de informagdo adicional relativamente a utilizagdo de Tarceva

(erlotinib), por favor contacte-nos para portugal.medinfo@roche.com ou através do nimero 214257007.
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