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Tarceva (erlotiniib)
Ulevaade ravimist Tarceva ja ELis milgiloa véljastamise péhjendus

Mis on Tarceva ja milleks seda kasutatakse?

Tarceva on vahiravim, mida kasutatakse kaugelearenenud (vahk on hakanud organismis levima) voi
metastaatilise (vahk on juba levinud organismis ka mujale) mittevaikerakk-kopsuvahi korral. Seda
kasutatakse jargmistel patsientidel:

e varem ravimata patsiendid, kelle vahirakkudes on teatud muutused (aktiveerivad mutatsioonid)
geenis, mis kodeerib epidermaalse kasvufaktori retseptori (EGFR) valku;

e EGFRI aktiveerivate mutatsioonidega patsiendid, kellel haigus on esialgse keemiaravi jarel
stabiilne. Stabiilne tdhendab, et vahk ei ole keemiaraviga (véhiravimid) paranenud ega siivenenud;

e EGFRI aktiveerivate mutatsioonidega patsiendid, kellel varasem keemiaravi ei toiminud;

e EGFRI aktiveerivate mutatsioonideta patsiendid, kellel varasem keemiaravi ei toiminud ning kellele
ei sobi muud ravimeetodid.

Tarcevat kasutatakse ka metastaatilise kdhundérmevahiga patsientidel koos gemtsitabiiniga (samuti
vahiravim).

Ravim sisaldab toimeainena erlotiniibi.
Kuidas Tarcevat kasutatakse?

Tarceva on retseptiravim ja ravi peab jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst. Enne ravi
alustamist Tarcevaga tuleb mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel testida EGFRi aktiveerivate
mutatsioonide esinemist, v.a juhul, kui varasem keemiaravi ei toiminud ja muud ravimeetodid ei sobi.

Ravimit turustatakse tablettidena (25, 100 ja 150 mg). Mittevaikerakk-kopsuvahi korral on tavaannus
150 mg 66paevas. Kohunaarmevahi korral on tavaannus 100 mg 66paevas. Tarcevat voetakse
vahemalt 1 tund enne voi 2 tundi parast s6oki. Annust vdib vajaduse korral (nditeks kdrvalnahtude
tottu) 50 mg kaupa vdhendada. Et Tarceva néib olevat efektiivsem kdhunaarmevahiga patsientidel,
kellel tekib 166ve, tuleb ravi 4-8 nadala pdrast uuesti hinnata, kui I66vet ei ole tekkinud. Tarcevat
votvad patsiendid peavad loobuma suitsetamisest, sest see vdib védhendada ravimi sisaldust veres.
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Lisateavet Tarceva kasutamise kohta vt pakendi infolehest voi konsulteeri oma arsti vOi apteekriga.

Kuidas Tarceva toimib?

Tarceva toimeaine erlotiniib kuulub EGFRi inhibiitorite riihma. Erlotiniib blokeerib teatud
kasvajarakkude pinnal olevad epidermaalse kasvufaktori retseptorid (EGFR). Selle tulemusena ei saa
kasvajarakud enam vastu votta kasvuks ja levikuks (metastaseerumiseks) vajalikke signaale. Seega
aitab Tarceva peatada vahirakkude kasvu ja levikut organismis.

Milles seisneb uuringute pohjal Tarceva kasulikkus?

Mittevaikerakk-kopsuvahk

Seoses mittevaikerakk-kopsuvahiga uuriti Tarcevat peamiselt 4 uuringus.

e Esimeses uuringus vorreldi Tarcevat keemiaraviga 173 kaugelearenenud ja EGFRi aktiveerivate
mutatsioonidega mittevaikerakk-kopsuvahiga patsiendil, kes ei olnud varem saanud keemiaravi.
Tarcevaga ravitud patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli 10,4 kuud ja keemiaraviga
ravitud patsientidel 5,1 kuud.

e Teises uuringus vorreldi Tarcevat platseeboga (ndiv ravim) 889 kaugelearenenud voi metastaatilise
mittevaikerakk-kopsuvahiga patsiendil, kelle haigus ei olnud slivenenud parast ravi plaatinapdhise
keemiaraviga (4 tsiiklit). Uldiselt pikendas Tarceva haiguse siivenemiseni kulunud aega ja elumust
vdhesel maaral. Suurimat kasulikkust tdheldati 49 EGFRi aktiveerivate mutatsioonidega patsiendist
koosnenud allriihmas, kus keskmine progresseerumiseta elumus oli Tarcevat kasutanud
patsientidel (22 patsienti) 44,6 nadalat ja platseebot kasutanud patsientidel (27 patsienti)

13 nadalat.

e Kolmandas uuringus vorreldi Tarcevat platseeboga 643 kaugelearenenud mittevaikerakk-
kopsuvadhiga patsiendil, kellel ei olnud vahirakkudes EGFRi aktiveerivaid mutatsioone ja kelle
haigus oli parast ravi plaatinapdhise keemiaraviga (4 tsiklit) stabiilne. Uuringus vorreldi
patsientide elumust Tarceva kasutamisel uuringu varases etapis ja selle kasutamisel hilisemas
etapis. Uuring ei tdendanud ravimi varajase kasutamise eelist, sest Tarcevat uuringu varases
etapis kasutanud patsiendid ei elanud kauem kui patsiendid, kes kasutasid Tarcevat uuringu
hilisemas etapis (parast haiguse progresseerumist).

e Neljandas uuringus vorreldi Tarcevat platseeboga 731 patsiendil, kellel ei toiminud vahemalt tks
varasem keemiaravikuur. Tarcevat kasutanud patsientide keskmine elumus oli 6,7 kuud ja
platseebot kasutanud patsientidel 4,7 kuud. Tarcevat kasutanud patsientidest oli
immunohistokeemiauuringul tuvastatud EGFR-positiivse kasvajaga (kasvajarakkude pinnal oli
epidermaalse kasvufaktori retseptoreid) patsientide keskmine elumus 8,6 kuud ja EGFR-negatiivse
kasvajaga patsientidel 5,0 kuud.

Kohundarmevahk

Kohunadrmevahi ravis uuriti Tarceva kasutamist koos gemtsitabiiniga 569 patsiendil, kellel oli
kaugelearenenud, opereerimatu vdi metastaatiline kbhunaarmevahk. Tarcevat esmaravina kasutanud
metastaatilise vahiga patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli 5,9 kuud ja platseebot
kasutanud patsientidel 5,1 kuud. Patsientidel, kelle vahk ei olnud levinud kdhundarmest mujale,
Tarceva soodsat mdju siiski ei avaldanud.

Tarceva (erlotiniib)
EMA/841615/2018 Lk 2/3



Mis riskid Tarcevaga kaasnevad?

Uuringutes olid kopsuvahiga patsientidel monoteraapiana kasutatud Tarceva kdige sagedamad
kdrvalnahud 166ve (75% patsientidest), kdhulahtisus (54% patsientidest), isutus ja vasimus (kumbki
52% patsientidest). Uuringus, milles Tarcevat kasutati kdhundadrmevahiga patsientidel koos
gemtsitabiiniga, olid kdige sagedamad kdrvalnahud vasimus (73% patsientidest), [66ve (69%
patsientidest) ja k8hulahtisus (48% patsientidest). Tarceva kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Tarcevale vidljastatud miiiligiloa pohjendus

Tarceva vOib pikendada haiguse slivenemiseni kuluvat aega ja ka teatud patsientide elumust. Ravimi
korvalndhte peetakse hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tarceva kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tarceva ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tarceva ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, teostatakse Tarceva kasutamise kohta pidevat jéarelevalvet. Tarceva
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tarceva kohta

Tarceva on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 19. septembril 2005.

Lisateave Tarceva kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12.2018.
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