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Tarceva (erlotinib)
Pregled informacija o lijeku Tarceva i zasto je odobren u EU-u

Sto je Tarceva i za $to se primjenjuje?

Tarceva je lijek protiv raka koji se primjenjuje za lijeCenje raka plu¢a nemalih stanica (NSCLC) koji je
uznapredovao (rak se poceo Siriti) ili metastazirao (vec se prosirio na druge dijelove tijela). Primjenjuje
se u:

e prethodno nelijecenih bolesnika Cije stanice raka pokazuju odredene promjene (,aktivirajuce
mutacije”) u genu za bjelancevinu naziva receptor za epidermalni faktor rasta (EGFR);

e bolesnika s aktiviraju¢im mutacijama EGFR-a dija je bolest stabilna nakon pocetne kemoterapije.
Stabilna bolest znaci da rak nije ni napredovao niti se pogorsao tijekom kemoterapije (terapije
protiv raka);

e bolesnika s aktiviraju¢im mutacijama EGFR-a u kojih kemoterapija nije bila djelotvorna;

e bolesnika bez aktiviraju¢ih mutacija EGFR-a u kojih prethodna kemoterapija nije bila uspjesna, a
drugi oblici lijeCenja nisu prikladni.

Lijek Tarceva takoder se primjenjuje u bolesnika s metastatskim rakom gusterace u kombinaciji s
gemcitabinom (drugim lijekom protiv raka).

Lijek sadrzi djelatnu tvar erlotinib.
Kako se Tarceva primjenjuje?

Lijek Tarceva izdaje se samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje mora nadzirati lije¢nik s iskustvom u
primjeni lijekova protiv raka. Bolesnike s NSCLC-om treba testirati na aktiviraju¢u mutaciju EGFR-a
prije primjene lijeka Tarceva, osim u slu¢ajevima kad prethodna kemoterapija nije djelovala, a drugi
oblici lije¢enja nisu prikladni.

Lijek je dostupan u obliku tableta (od 25, 100 i 150 mg). Kod NSCLC-a uobicajena doza je 150 mg
dnevno. Kod raka gusterace uobicajena doza je 100 mg dnevno. Tarceva se uzima barem jedan sat
prije ili dva sata poslije obroka. Ako je potrebno (primjerice zbog nuspojava), doza se moze smanjivati
za 50 mg. Bududi da se Cini da je lijek Tarceva djelotvorniji u bolesnika s rakom gusterace kod kojih se
razvio osip, terapiju je potrebno ponovno preispitati nakon Cetiri do osam tjedana ako se osip nije
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razvio. Bolesnici koji uzimaju lijek Tarceva moraju prestati pusiti jer puSenje moze smanijiti koli¢ine
lijeka u krvi.

Vise informacija o primjeni lijeka Tarceva proditajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Tarceva?

Djelatna tvar u lijeku Tarceva, erlotinib, ubraja se u skupinu ,inhibitora EGFR-a”. Erlotinib blokira
EGFR-ove koji se mogu naci na povrsini nekih stanica tumora. Zbog tog blokiranja, stanice tumora vise
ne mogu primati poruke potrebne za rast i Sirenje (metastaziranje). Kao rezultat toga, lijek Tarceva
pomaze u zaustavljanju rasta i Sirenja raka u tijelu.

Koje su koristi od lijeka Tarceva utvrdene u ispitivanjima?

NSCLC

U bolesnika s NSCLC-om lijek Tarceva uglavnom je ispitivan u okviru Cetiriju ispitivanja:

e u prvom ispitivanju lijek Tarceva usporedivan je s kemoterapijom na 173 bolesnika s
uznapredovalim NSCLC-om s aktiviraju¢im mutacijama EGFR-a koji prethodno nisu primili
kemoterapiju. Bolesnici na terapiji lijekom Tarceva Zzivjeli su u prosjeku 10,4 mjeseci bez
pogorsanja bolesti, u usporedbi s 5,1 mjeseci u bolesnika lije¢enih kemoterapijskim lijekovima.

e u drugom ispitivanju lijek Tarceva usporedivan je s placebom (prividnim lijeCenjem) na 889
bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim NSCLC-om, kod kojih se bolest nije pogorsala nakon
Cetiri ciklusa kemoterapije na bazi platine. Sveukupno gledajuci, terapija lijekom Tarceva dovela je
do neznatnog produljenja Zivota bolesnika bez pogorsanja bolesti i do neznatnog povecdanja stope
prezivljenja. Najvece koristi uoCene su u podskupini od 49 bolesnika s aktiviraju¢im mutacijama
EGFR-a. Bolesnici koji su primali lijek Tarceva (22 bolesnika) zZivjeli su u prosjeku 44,6 tjedana bez
pogorsanja bolesti, u usporedbi s 13 tjedana u sluc¢aju bolesnika koji su primali placebo (27
bolesnika).

e U trecem ispitivanju lijek Tarceva usporedivan je s placebom na 643 bolesnika s uznapredovalim
NSCLC-om kod kojih stanice raka nisu imale aktiviraju¢e mutacije EGFR-a i kod kojih je bolest bila
stabilna nakon cetiri ciklusa kemoterapije na bazi platine. U ispitivanju se usporedivalo koliko su
dugo bolesnici prezivijeli kada je lijek Tarceva primjenjivan u ranoj fazi ispitivanja, a koliko kada je
primjenjivan u kasnijoj fazi ispitivanja. U ispitivanju nisu utvrdene koristi od rane primjene lijeka
jer bolesnici koji su lijeceni lijekom Tarceva u ranoj fazi ispitivanja nisu zivjeli dulje od onih koji su
lijeceni lijekom Tarceva u kasnijoj fazi ispitivanja (nakon Sto je bolest uznapredovala).

e u Cetvrtom ispitivanju lijek Tarceva usporeden je s placebom na 731 bolesniku kod kojih barem
jedna prethodna kemoterapija nije bila djelotvorna. Bolesnici koji su primali lijek Tarceva prezivjeli
su u prosjeku 6,7 mjeseci, u usporedbi s 4,7 mjeseci u slu¢aju bolesnika koji su primali placebo.
Medu bolesnicima koji su uzimali lijek Tarceva, prosjecna stopa prezivljenja bila je 8,6 mjeseci u
bolesnika s tumorima koji su bili ,EGFR-IHC pozitivni” (koji su imali EGFR-ove na povrsini stanica)
i 5,0 mjeseci u bolesnika s EGFR-IHC negativnim tumorima.

Rak gusterace

Kod raka gusterace, lijek Tarceva u kombinaciji s gemcitabinom ispitivan je na 569 bolesnika s
uznapredovalim, neoperabilnim (koji se ne moze kirurski odstraniti) ili metastatskim rakom gusterace.
Bolesnici s metastatskim rakom koji su primali lijek Tarceva kao pocetnu terapiju zivjeli su u
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prosjeku 5,9 mjeseci bez pogorsanja bolesti, u usporedbi s 5,1 mjesecom u slucaju bolesnika koji su
primali placebo. Medutim, nisu utvrdene koristi u bolesnika u kojih se rak nije prosirio izvan gusterace.

Koji su rizici povezani s lijekom Tarceva?

U ispitivanjima, naj¢esée nuspojave lijeka Tarceva kada se primjenjivao kao monoterapija za rak pluca
bile su osip (zabiljezen u 75 % bolesnika), proljev ( 54 %), gubitak apetita i umor (52 %). U
ispitivanju primjene lijeka Tarceva u kombinaciji s gemcitabinom u bolesnika s rakom gusterace
najcesée nuspojave bile su umor (zabiljezen u 73 % bolesnika), osip (69 %) i proljev (48 %). Potpuni
popis nuspojava i ogranienja zabiljezenih pri primjeni lijeka Tarceva potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Tarceva odobren u EU-u?

Lijek Tarceva moZe produZiti razdoblje prezivljenja bolesnika bez pogorsanja bolesti te nekima od njih
moze produziti zivot. Smatra se da je moguce kontrolirati nuspojave lijeka Tarceva zabiljezene pri
njegovoj primjeni.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Tarceva nadmasuju s njim povezane

rizike te je preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Tarceva?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Tarceva nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Tarceva kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Tarceva pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Tarceva

Lijek Tarceva dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 19. rujna
2005.

Vise informacija o lijeku Tarceva nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2018.
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