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Tarceva (erlotinib)
O prezentare generala a Tarceva si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Tarceva si pentru ce se utilizeaza?

Tarceva este un medicament impotriva cancerului utilizat in cancerul pulmonar altul decat cel cu celule
mici (NSCLC) in stadiu avansat (cancerul a inceput sa se extindd) sau metastazat (cancerul s-a extins
deja la alte organe). Se utilizeaza pentru:

e pacienti netratati anterior la care celulele canceroase prezinta anumite modificari (, mutatii
activatoare”) la nivelul genei care produce proteina numita receptor al factorului de crestere
epidermal (EGFR);

e pacienti cu mutatii activatoare de EGFR, la care boala este stabild dupa chimioterapia initiald.

,Stabild” inseamna cad, in urma chimioterapiei (medicamente pentru tratarea cancerului), cancerul
nici nu s-a ameliorat, nici nu s-a agravat;

e pacienti cu mutatii activatoare de EGFR, la care chimioterapia anterioara nu a dat rezultate;

e pacienti fara mutatii activatoare de EGFR, la care chimioterapia anterioara nu a dat rezultate si la
care nu sunt adecvate alte tratamente.

Tarceva se utilizeaza, de asemenea, la pacienti cu cancer de pancreas metastazat, in asociere cu
gemcitabina (alt medicament impotriva cancerului).

Medicamentul contine substanta activa erlotinib.
Cum se utilizeaza Tarceva?

Tarceva se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului. La pacientii cu
NSCLC trebuie testata prezenta de mutatii activatoare de EGFR inainte de inceperea tratamentului cu
Tarceva, cu exceptia cazului in care chimioterapia anterioara nu a dat rezultate si nu exista alte
tratamente adecvate.
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Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate (25, 100 si 150 mg). Pentru NSCLC, doza
obisnuita este de 150 mg pe zi. Pentru cancerul de pancreas, doza zilnicd este de 100 mg. Tarceva se
administreaza cu cel putin o ora inainte de masa sau la doua ore dupa masa. Daca este necesar (de
exemplu, din cauza reactiilor adverse), doza poate fi redusa treptat, cu cate 50 mg. Deoarece Tarceva
pare mai eficace la pacientii cu cancer de pancreas la care apar eruptii pe piele, tratamentul trebuie
reevaluat dupa patru pana la opt saptamani daca nu a aparut nicio eruptie. Pacientii care iau Tarceva
nu au voie sa fumeze, deoarece fumatul poate scadea cantitatea de medicament din sange.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tarceva, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tarceva?

Substanta activa din Tarceva, erlotinibul, face parte din clasa de ,inhibitori de EGFR”. Erlotinibul
blocheaza receptorii factorului de crestere epidermal, care se gasesc pe suprafata unor celule
tumorale. Ca urmare a acestui ,blocaj”, celulele tumorale nu mai pot primi mesajele necesare pentru
crestere si raspandire (metastaza). Prin urmare, Tarceva contribuie la oprirea dezvoltarii si raspandirii
cancerului in organism.

Ce beneficii a prezentat Tarceva pe parcursul studiilor?

NSCLC

Pentru NSCLC, Tarceva a fost studiat, in principal, in patru studii:

e primul studiu a comparat Tarceva cu chimioterapia la 173 de pacienti cu NSCLC in stadiu avansat,
cu mutatii activatoare de EGFR, care nu primisera chimioterapie anterior. Pacientii tratati cu
Tarceva au trait in medie 10,4 luni fara agravarea bolii, fata de 5,1 luni in cazul celor tratati cu
chimioterapie.

e al doilea studiu a comparat Tarceva cu placebo (un preparat inactiv) la 889 de pacienti cu NSCLC
in stadiu avansat sau metastazat, la care boala nu se agravase dupa 4 cicluri de chimioterapie pe
baz# de platina. In ansamblu, Tarceva a dus la o crestere modest& a perioadei in care boala nu s-a
agravat si a duratei de supravietuire a pacientilor. Cel mai mare beneficiu a fost la subgrupul de
49 de pacienti cu mutatii activatoare de EGFR: cei care au luat Tarceva (22 de pacienti) au trait in
medie 44,6 saptamani fara agravarea bolii, fata de 13 saptamani la cei care au luat placebo (27 de
pacienti).

e al treilea studiu a comparat Tarceva cu placebo la 643 de pacienti cu NSCLC in stadiu avansat, la
care celulele canceroase nu aveau mutatii activatoare de EGFR si la care boala era stabila dupa
4 cicluri de chimioterapie pe baza de platina. Studiul a comparat durata de supravietuire a
pacientilor cand Tarceva a fost folosit devreme in studiu cu durata de supravietuire cand Tarceva a
fost folosit mai tarziu in studiu. Studiul nu a constatat niciun avantaj in utilizarea medicamentului
intr-o faza incipienta, deoarece pacientii tratati cu Tarceva intr-o faza incipienta a studiului nu au
trait mai mult decat cei tratati cu Tarceva mai tarziu (dupa ce boala progresase).

e al patrulea studiu a comparat Tarceva cu placebo la 731 de pacienti, la care nu a dat rezultate cel
putin o chimioterapie anterioara. Pacientii care au luat Tarceva au supravietuit in medie 6,7 luni,
fata de 4,7 luni la pacientii care au luat placebo. Dintre pacientii care au luat Tarceva, cei cu tumori
~EGFR IHC-pozitive” (care aveau EGFR pe suprafata celulelor) au supravietuit in medie 8,6 luni, iar
cei cu tumori ,EGFR IHC-negative” au supravietuit in medie 5,0 luni.
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Cancer de pancreas

Tarceva in asociere cu gemcitabina a fost studiat la 569 de pacienti cu cancer de pancreas in stadiu
avansat, nerezecabil (care nu poate fi inlaturat pe cale chirurgicald) sau metastazat. Pacientii cu cancer
metastazat care au luat Tarceva ca terapie initiald au trait fara ca boala sa se agraveze timp de

5,9 luni in medie, fata de 5,1 luni la cei care au luat placebo. Pentru pacientii cu cancer care nu se
extinsese dincolo de pancreas, nu a existat insa niciun avantaj.

Care sunt riscurile asociate cu Tarceva?

In studii, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tarceva utilizat in monoterapie in cancerul
pulmonar au fost eruptii pe piele (la 75 % din pacienti), diaree (la 54 %), scaderea poftei de mancare
si oboseald (fiecare la 52 %). In studiul cu Tarceva utilizat in asociere cu gemcitabind pentru cancerul
de pancreas, cele mai frecvente reactii adverse au fost obosealad (la 73 % din pacienti), eruptii pe piele
(la 69 %) si diaree (la 48 %). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu
Tarceva, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tarceva in UE?

Tarceva poate sa prelungeasca durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii si sa
prelungeasca viata la unii pacienti. Reactiile adverse raportate in asociere cu Tarceva sunt considerate
gestionabile terapeutic.

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Tarceva sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tarceva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tarceva, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Tarceva sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Tarceva sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tarceva

Tarceva a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 19 septembrie 2005.

Informatii suplimentare cu privire la Tarceva sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2018.
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