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Tarceva (erlotinibas)
Tarceva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tarceva ir kam jis vartojamas?

Tarceva - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas progresaves (pradéjes plisti) arba metastazaves (j
kitas kiino dalis jau iSplites) nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV). Jis skiriamas:

e anksciau negydytiems pacientams, kuriy vézinése lastelése nustatyta tam tikry baltymo, vadinamo
epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR), geno pakitimy (vadinamuyjy aktyvinanciy
mutaciju);

e pacientams su EAFR aktyvinanciomis mutacijomis, kuriy biklé stabilizavosi po pradinés
chemoterapijos. ,Stabili* reiskia, kad po chemoterapijos (pavartojus vaisty nuo vézio) véziu
sergancio paciento buklé nei pasunkéjo, nei palengveéjo;

e pacientams, kuriems nustatytos EAFR aktyvinancios mutacijos ir kuriems gydymas
chemoterapiniais vaistais buvo neveiksmingas;

e pacientams, kuriems nenustatyta EAFR aktyvinanciy mutacijy ir kuriems gydymas
chemoterapiniais vaistais buvo neveiksmingas arba kitos gydymo priemonés netinka.

Tarceva taip pat skiriamas kartu su gemcitabinu (kitu vaistu nuo vézio) metastazavusiu kasos véziu
sergantiems pacientams.

Sio vaisto sudetyje yra veikliosios medziagos erlotinibo.
Kaip vartoti Tarceva?

Tarceva galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty prizitréti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo véZio patirties. PrieS pradedant NSLPV serganciy pacienty gydyma Tarceva, reikia atlikti
EAFR aktyvinandiy mutacijy tyrima, iSskyrus jei anksciau taikytas gydymas chemoterapiniais vaistais
buvo neveiksmingas ir kitos gydymo priemonés netinka.

Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 25, 100 ir 150 mg). NSLPV sergantiems pacientams jprasta dozé -
150 mg kartg per parg. Sergant kasos veéziu skiriama 100 mg kartg per parg dozé. Tarceva vartojamas
likus bent valandai iki valgio arba praéjus dviem valandoms po jo. Jeigu reikia, (pvz., dél Salutinio
poveikio) vaisto doze galima mazinti palaipsniui po 50 mg. Kadangi yra duomeny, kad Tarceva yra
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veiksmingesnis tiems kasos véziu sergantiems pacientams, kuriuos gydymo laikotarpiu iSberia, jeigu
po 4-8 gydymo savaiciy paciento neisberia, reikéty pakartotinai jvertinti gydymo veiksminguma.
Tarceva vartojantys pacientai turéty mesti rikyti, kadangi dél rikymo gali sumazéti vaisto kiekis
kraujyje.

Daugiau informacijos apie Tarceva vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tarceva?

Tarceva veiklioji medZiaga erlotinibas yra prie EAFR inhibitoriy priskiriamas vaistas nuo vézio.
Erlotinibas blokuoja EAFR, kurio galima rasti ant kai kuriy naviko Igsteliy pavirsiaus. Dél Sios
priezasties naviko lgstelés nebegauna signaly, kurie batini joms augti, vystytis ir plisti (metastazuoti).
Taip Tarceva padeda sustabdyti véZio lasteliy augima, dauginimasi ir plitima | kitus organus.

Kokia Tarceva nauda nustatyta tyrimy metu?

NSLPV

Tarceva poveikis gydant NSLPV daugiausia buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose.

Pirmajame tyrime Tarceva buvo lyginamas su chemoterapiniais vaistais, gydant 173 pacientus,
kuriems buvo diagnozuotas pazengusios stadijos NSLPV su EAFR aktyvinanciomis mutacijomis ir
anksciau nebuvo taikyta chemoterapija. Tarceva vartojusiy pacienty gyvenimo trukme iki ligai
pasunkéjant buvo vidutiniskai 10,4 mén., o vartojusiy chemoterapinius vaistus - 5,1 mén.

Antrajame tyrime Tarceva buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), gydant
889 pacientus, sergancius progresavusiu arba metastazavusiu NSLPV, kuriy liga neprogresavo po
pirminio 4 cikly gydymo chemoterapiniais vaistais su platina kurso. Apskritai Tarceva nezymiai
pailgino laika iki ligos pasunkéjimo ir pacienty iSgyvenimo trukme. Didziausia nauda buvo
nustatyta 49 pacienty, kuriy vézinése lgstelése buvo nustatytos EGFR aktyvinancios mutacijos,
pogrupyje: Tarceva vartojusiy (22) pacienty liga neprogresavo vidutiniskai 44,6 savaiteés, o
vartojusiy placebg (27) pacienty- 13 savaiciy.

Treciajame tyrime Tarceva buvo lyginamas su placebu, gydant 643 progresavusiu NSLPV
sergancius pacientus, kuriy vézinése lastelése nebuvo nustatyta EAFR aktyvinanciy mutacijy ir
kuriy liga po pirminio 4 cikly gydymo chemoterapiniais vaistais su platina buvo stabili. Tyrime buvo
lyginama pacienty iSgyvenimo trukmé, kai Tarceva buvo skiriamas ankstyvajame tyrimo etape, ir
ju iSgyvenimo trukmeé, kai Tarceva buvo skiriamas vélesniame tyrimo etape. Sio tyrimo metu
nenustatyta jokio ankstyvo Sio vaisto vartojimo pranasumo, kadangi pacientai, kurie buvo gydomi
Tarceva ankstyvame tyrimo etape, gyveno ne ilgiau nei tie, kurie vartojo §j vaistg vélesniame
tyrimo etape (ligai progresavus).

Ketvirtajame tyrime Tarceva buvo lyginamas su placebu, gydant 731 pacientg, kuriam anksciau
taikytas bent vienas chemoterapijos kursas buvo neveiksmingas. Tarceva vartoje pacientai
iSgyveno vidutiniSkai 6,7 mén., o vartoje placebg - 4,7 mén. Tarceva vartojusiy pacienty, kuriems
IHC tyrimu buvo nustatyta EAFR ekspresija (t. y. naviko Igsteliy pavirsiuje buvo epidermio augimo
faktoriaus receptoriy), vidutiné iSgyvenimo trukmé buvo 8,6 mén., o pacienty, kuriems IHC tyrimu
EAFR ekspresija nebuvo nustatyta, - 5 meén.
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Kasos vézys

Kartu su gemcitabinu skiriamo Tarceva veiksmingumas buvo tiriamas atliekant tyrima su

569 pacientais, kuriems diagnozuotas progresaves, chirurginiu biidu nepasalinamas arba metastazaves
kasos vézys. Metastazavusiu kasos véziu sergantys pacientai, kurie kaip pirmine gydymo priemone
vartojo Tarceva, iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 5,9 mén., o vartoje placebg - 5,1 mén.
Taciau tais atvejais, kai kasos vézys nebuvo iSplites | kitus organus, vaisto naudos nenustatyta.

Kokia rizika susijusi su Tarceva vartojimu?

Tyrimuose daZniausias plauciy véZiu sergantiems pacientams, kuriems taikyta Tarceva monoterapija,
pasireiSkes salutinis poveikis buvo bérimas (75 proc. pacienty), viduriavimas (54 proc. pacienty),
sumazéjes apetitas ir nuovargis (po 52 proc. pacienty). Tiriant kartu su gemcitabinu vartojamo
Tarceva poveikj kasos véziu sergantiems pacientams, dazniausias Salutinis poveikis buvo nuovargis
(pasireisSkes 73 proc. pacienty), bérimas (69 proc.) ir viduriavimas (48 proc.). ISsamy visy Salutinio
poveikio reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Tarceva, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tarceva buvo registruotas ES?

Tarceva gali pailginti laikg iki ligos paiméjimo ir pacienty iSgyvenimo trukme. Laikoma, kad Tarceva
Salutinius reiskinius galima tinkamai kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Tarceva teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir

rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tarceva
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tarceva vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tarceva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tarceva Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tarceva

Tarceva buvo jregistruotas visoje ES 2005 m. rugséjo 19 d.

Daugiau informacijos apie Tarceva rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-12.
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