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Tarceva (erlotinib)
A Tarceva nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusi gyodgyszer a Tarceva és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tarceva egy rakgyodgyszer, amelyet elérehaladott (a rak elkezdett terjedni) vagy attétes (a rak mar
atterjedt a szervezet mas részeire is), nem kissejtes tlidérak (NSCLC) kezelésére alkalmaznak. A
koévetkezd esetekben alkalmazzak:

¢ Olyan korabban nem kezelt betegeknél, akiknek raksejtjeiben az epidermalis ndvekedési faktor
receptor (EGFR) nev(i fehérje génjében bizonyos valtozasok (,aktivaléo mutaciok”) vannak.

e EGFR aktivalé mutacidkkal él6 betegeknél, akiknek a betegsége a kezdeti kemoterapiat kovetéen
stabil. A stabil allapot azt jelenti, hogy a rakbetegség a kemoterapia (rak kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) hatdsara se nem javult, se nem sulyosbodott.

e Azoknadl az EGFR aktivaléo mutaciokkal él6 betegeknél, akiknél a korabbi kemoterapia nem valt be.

e EGFR aktivalé mutaciot nem hordozo betegeknél, akiknél a korabbi kemoterapia nem valt be és
mas kezelés nem megfeleld.

A Tarceva-t attétes hasnyalmirigyrakban szenved6 betegeknél is alkalmazzédk gemcitabinnel (egy
masik rakgyogyszer) kombinalva.

A gyodgyszer hatéanyaga az erlotinib.
Hogyan kell alkalmazni a Tarceva-t?

A Tarceva csak receptre kaphatd, és a kezelést a rakgydgyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell felligyelnie. A Tarceva-kezelés megkezdése el6tt az NSCLC-ben szenveds
betegeknél tesztelni kell az EGFR aktivaldo mutacidk jelenlétét, kivéve, ha a korabbi kemoterdpia nem
valt be és mas kezelés nem megfeleld.

A gyodgyszer tablettak (25, 100 és 150 mg) formajaban kaphatd. NSCLC esetén a szokasos adag napi
150 mg. Hasnyalmirigyrak esetén az adag napi 100 mg. A Tarceva-t legaldbb egy draval étkezés el6tt,
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vagy két oraval étkezés utan kell bevenni. Sziikség esetén (példaul mellékhatasok miatt) az adag
50 mg-os lépésekben csokkenthetd. Mivel a Tarceva hatékonyabbnak tlinik azoknal a
hasnyalmirigyrdkban szenvedd betegeknél, akiknél kilités jelentkezik, kiltés elmaraddsa esetén a
kezelést 4-8 hét elteltével fellil kell vizsgalni. A Tarceva-t szed6 betegeknek abba kell hagyniuk a
dohanyzast, mivel a dohanyzas cs6kkentheti a gyogyszer mennyiségét a vérben.

Tovabbi informacidért a Tarceva alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tarceva?

A Tarceva hatdanyaga, az erlotinib az EGFR-gatlok csoportjaba tartozik. Az erlotinib blokkolja az EGFR-
eket, amelyek egyes raksejtek felszinén taldlhatdk. A gatlas eredményeként a raksejtek képtelenek
fogadni a névekedéshez és szétterjedéshez (metasztazis) sziikséges tizeneteket. Igy a Tarceva
elGsegiti a rak novekedésének és a szervezetben vald szétterjedésének megallitasat.

Milyen elényei voltak a Tarceva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
NSCLC

Nem kissejtes tiid6rak vonatkozdsaban a Tarceva-val négy f6 vizsgalatot végeztek:

e az els6 vizsgalatban a Tarceva-t kemoterapiaval hasonlitottak 6ssze 173 olyan betegnél, akik
elérehaladott, EGFR aktivalé mutaciot hordozd, nem kissejtes tiidérakban szenvedtek és korabban
nem kaptak kemoterdpiat. A Tarceva-t szed6 betegeknél a betegség sulyosbodasaig atlagosan 10,4
hoénap telt el, szemben a kemoterapias gyogyszerekkel kezelt betegeknél eltelt 5,1 hdnappal.

e A masodik vizsgalatban a Tarceva-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottdk 6ssze
889, el6rehaladott vagy attétes, nem kissejtes tlidérakban szenved6 betegnél, akiknek a
betegsége 4, platinatartalmu kemoterapias ciklusbdl allo kezdeti kezelést kévetéen nem
stlyosbodott. Osszességében a Tarceva kismértékben névelte a betegség sllyosbodasaig eltelt,
illetve a tulélési idGt. A legnagyobb elényt egy 49, EGFR aktivald mutaciét hordozé betegekbdl allo
alcsoportban tapasztaltak: a Tarceva-t szed6k (22 beteg) altagosan 44,6 hétig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkil, szemben a placebdval kezelteknél (27 beteg) tapasztalt 13 héttel.

e A harmadik vizsgalatban a Tarceva-t placebdval hasonlitottédk 6ssze 643, elérehaladott nem
kissejtes tlidOrakban szenved6 beteg részvételével, akiknél a raksejtek nem hordoztak EGFR
aktivalé mutacidt, és akiknek a betegsége stabil volt a 4, platinatartalmd kemoterapias ciklusbdl
alld kezdeti kezelést kévetGen. A vizsgalat soran a betegek tulélési idejét hasonlitottak Gssze a
Tarceva-nak a vizsgalat korai, illetve késObbi szakaszaban valo alkalmazasa esetén. A vizsgalatban
nem &allapitottak meg a gydgyszer korai alkalmazasanak elényét, mivel a vizsgalat korai
szakaszaban Tarceva-val kezelt betegek nem éltek hosszabb ideig, mint a Tarceva-val a vizsgalat
késObbi szakaszaban (amikor a betegség el6rehaladt) kezelt betegek.

e A negyedik vizsgalatban a Tarceva-t placebdval hasonlitottak 6ssze 731 olyan betegnél, akiknél
legaldbb egy kordbbi kemoterapias kezelés nem volt hatdsos. A Tarceva-t szed6 betegek atlagos
tulélési ideje 6,7 hdnap volt, szemben a placebét szed6 betegeknél tapasztalt 4,7 honappal. A
Tarceva-t szed6 betegek atlagos tulélési ideje 8,6 honap volt azoknal, akiknek tumora ,EGFR IHC-
pozitiv” (EGFR-ek voltak a sejtfelszinen), illetve 5,0 hénap azoknal, akiknek tumora EGFR IHC-
negativ volt.
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Hasnyalmirigyrak

A gemcitabinnel kombinacidéban alkalmazott Tarceva-t 569, el6rehaladott, nem-reszekabilis (m{téttel
nem eltavolithatd) vagy attétes hasnyalmirigyrakban szenvedd betegnél vizsgaltak. Az attétes rakban
szenved6 betegeknél a Tarceva-t kezdeti kezelésként szedd betegek atlagosan 5,9 honapig éltek a
betegség sulyosbodasa nélkll, szemben a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt 5,1 honappal.
Azoknal a betegeknél azonban, akiknél a rdk nem terjedt at a hasnyalmirigyen kivilre, nem
mutatkozott elény.

Milyen kockazatokkal jar a Tarceva alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a tiidérak kezelésére monoterapiaként alkalmazott Tarceva leggyakoribb
mellékhatdsai a kilités (a betegek 75%-anal), hasmenés (a betegek 54%-anal), valamint az
étvagytalansag és a faradtsag (a betegek 52%-anal) voltak. Abban a vizsgalatban, amelyben a
Tarceva-t gemcitabinnel egyltt alkalmaztdk a hasnyalmirigyrak kezelésére, a leggyakoribb
mellékhatdsok a faradtsag (a betegek 73%-anal), kilités (a betegek 69%-anal) és a hasmenés (a
betegek 48%-anal) voltak. A Tarceva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Tarceva forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tarceva meghosszabbithatja a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t, illetve néhany betegnél az
élettartamot. A Tarceva alkalmazdsaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok kezelhetének
minésilnek.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tarceva alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tarceva biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tarceva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Tarceva alkalmazasa soran jelentkez6 informacidokat — hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Tarceva alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Tarceva-val kapcsolatos egyéb informacio

2005. szeptember 19-én a Tarceva megkapta az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Tarceva gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 12-2018.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tarceva

	Milyen típusú gyógyszer a Tarceva és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Tarceva-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Tarceva?
	Milyen előnyei voltak a Tarceva alkalmazásának a vizsgálatok során?
	NSCLC
	Hasnyálmirigyrák
	Milyen kockázatokkal jár a Tarceva alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Tarceva forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tarceva biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Tarceva-val kapcsolatos egyéb információ

