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Tarceva (erlotinib)
En oversigt over Tarceva, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tarceva, og hvad anvendes det til?

Tarceva er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af ikkesmacellet lungekraeft, som er
"fremskreden" (kraeften er begyndt at brede sig) eller "metastatisk" (den har allerede bredt sig til
andre dele af kroppen). Det anvendes til:

« tidligere ubehandlede patienter, hvis kraeftceller viser tegn p& aendringer ("aktiverende
mutationer") i genet for et protein kaldet epidermal vaekstfaktorreceptor (EGFR)

e patienter med EGFR-aktiverende mutationer, hvis sygdom er stabil efter indledende kemoterapi.
"Stabil" betyder, at kreeften hverken er forbedret eller forvaerret med kemoterapi (laegemidler til
behandling af kreaeft)

e patienter med EGFR-aktiverende mutationer, hos hvem tidligere kemoterapi ikke har virket

e patienter uden EGFR-aktiverende mutationer, hos hvem tidligere kemoterapi ikke har virket, og
andre behandlinger ikke er egnede.

Tarceva anvendes desuden til patienter med metastatisk kraeft i bugspytkirtlen i kombination med
gemcitabin (et andet kreeftlaegemiddel).

Leegemidlet indeholder det aktive stof erlotinib.
Hvordan anvendes Tarceva?

Tarceva udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr overvages af en lsege med erfaring i brug af

kreeftlaegemidler. Patienter med ikkesmacellet lungekreeft bgr testes for EGFR-aktiverende mutationer,
inden behandling med Tarceva pabegyndes, medmindre tidligere kemoterapi ikke har virket, og andre
behandlinger ikke er egnede.

Leegemidlet fas som tabletter (25, 100 og 150 mg). Ved ikkesmacellet lungekraeft er den saedvanlige
dosis 150 mg dagligt. Ved kraeft i bugspytkirtlen er den 100 mg dagligt. Tarceva tages mindst én time
for eller to timer efter et méltid. Dosis kan om ngdvendigt nedsaettes med 50 mg ad gangen (f.eks. pa
grund af bivirkninger). Da Tarceva synes at vaere mere effektivt hos patienter med kraeft i
bugspytkirtlen, som har faet udslaet, bgr behandlingen tages op til fornyet vurdering efter 4 til 8 uger,
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hvis patienten ikke har faet udsleet. Patienter, som behandles med Tarceva, bgr holde op med at ryge,
da rygning kan szenke indholdet af laegemidlet i blodet.

For mere information om brug af Tarceva, se indlaegssedlen eller kontakt laegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Tarceva?

Det aktive stof i Tarceva, erlotinib, tilhgrer gruppen "EGFR-haemmere". Erlotinib blokerer EGFR'er, der
kan optreede pd overfladen af visse kraeftceller. Denne blokering ggr, at kraeftcellerne ikke laengere kan
modtage de signaler, der far dem til at vokse og brede sig (metastase). Tarceva er derfor med til at
hindre, at kraeften vokser og breder sig i kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tarceva?

Ikkesmacellet lungekrzeft

Hvad angar ikkesmacellet lungekreeft, blev Tarceva hovedsageligt undersggt i fire studier:

I det fgrste studie blev Tarceva sammenlignet med kemoterapi hos 173 patienter, som havde
fremskreden ikkesmacellet lungekraeft med aktiverende EGFR-mutationer, og som ikke tidligere
havde faet kemoterapi. De patienter, som tog Tarceva, levede gennemsnitligt i 10,4 maneder uden
sygdomsforvaerring sammenlignet med 5,1 maneder hos dem, der fik kemoterapi.

I det andet studie blev Tarceva sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) hos 889
patienter med fremskreden eller metastaseret ikkesmacellet lungekraeft, hvis sygdom ikke var
forvaerret efter 4 serier platinholdig kemoterapi. Samlet set medfgrte Tarceva en marginal
forggelse af den tid, patienterne levede uden sygdomsforvaerring, og af overlevelsestiden. Den
stgrste gavnlige virkning sds i en undergruppe med 49 patienter med EGFR-aktiverende
mutationer: De, som tog Tarceva (22 patienter), levede gennemsnitligt i 44,6 uger uden
sygdomsforvaerring sammenholdt med 13 uger hos dem, der tog placebo (27 patienter).

I et tredje studie blev Tarceva sammenlignet med placebo hos 643 patienter med fremskreden
ikkesmacellet lungekraeft, hvis kraeftceller ikke havde EGFR-aktiverende mutationer, og hvis
sygdom var stabil efter 4 serier platinholdig kemoterapi. Studiet rummede en sammenligning af,
hvor lzenge patienterne overlevede, ndr Tarceva blev brugt tidligt i studiet, med hvor laenge de
overlevede, hvis Tarceva blev brugt senere i studiet. Studiet paviste ingen fordel ved tidlig brug af
laegemidlet, idet patienter behandlet tidligt med Tarceva ikke levede leengere end dem, der blev
behandlet med Tarceva senere i studiet (efter sygdomsforvaerring).

I det fjerde studie blev Tarceva sammenlignet med placebo hos 731 patienter, for hvem mindst én
tidligere kemoterapibehandling ikke havde virket. Patienter, der tog Tarceva, overlevede i
gennemsnit 6,7 maneder sammenholdt med 4,7 maneder for dem, der tog placebo. Blandt de
patienter, som tog Tarceva, var den gennemsnitlige overlevelsestid 8,6 maneder for dem, hvis
tumorer var "EGFR IHC-positive" (dvs. havde EGFR'er pa cellernes overflade), og 5,0 maneder for
dem, hvis tumorer var "EGFR IHC-negative".

Kraeft i bugspytkirtlen

Tarceva i kombination med gemcitabin blev undersggt hos 569 patienter, som havde kraeft i
bugspytkirtlen, der var fremskreden, inoperabel (som ikke kan fjernes ved et kirurgisk indgreb) eller
metastatisk. De patienter med metastaserende kreaeft, der tog Tarceva som indledende behandling,
levede gennemsnitligt i 5,9 maneder uden sygdomsforvaerring sammenholdt med 5,1 maneder for
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dem, der tog placebo. Der kunne dog ikke konstateres nogen fordel for patienter, hvis kreeft i
bugspytkirtlen ikke havde bredt sig til andre organer.

Hvilke risici er der forbundet med Tarceva?

I studierne var de hyppigste bivirkninger ved Tarceva anvendt som monoterapi (alene) til lungekreaeft
udsleet (set hos 75 % af patienterne), diarré (54 %), appetitlgshed og traethed (52 % for begge). I
studiet af Tarceva anvendt i kombination med gemcitabin mod kraeft i bugspytkirtlen var de hyppigste
bivirkninger traethed (set hos 73 % af patienterne), udsleet (69 %) og diarré (48 %). Den fuldsteendige
liste over bivirkninger og begraensninger med Tarceva fremgar af indlsegssedlen.

Hvorfor blev Tarceva godkendt i EU?

Tarceva kan forlaenge den tid, som patienterne lever uden forvaerring af deres sygdom, og forleenge
nogle patienters levetid. De indberettede bivirkninger ved dette laegemiddel vurderes at veere
héndterbare.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tarceva opvejer risiciene, og

anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Tarceva.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tarceva?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tarceva.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Tarceva Igbende overvaget. Indberettede
bivirkninger ved Tarceva vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler til at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tarceva

Tarceva fik markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. september 2005.

Yderligere information om Tarceva findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2018.
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