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Tarceva (erlotinibs)
Tarceva parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tarceva un kapec tas lieto?

Tarceva ir pretvéza zales, ko lieto nesik$tnu plaudu véza (NSSPV) arsté$ana, ja tas ir progreséjis
(vézis ir sacis izplatities) vai tas ir metastatisks (tas jau ir izplatijies uz citam kermena dalam). Tas
lieto:

e ieprieks nearstétiem pacientiem, kuru véza sStinam ir noteiktas izmainas (“aktivétas mutacijas”)
géna, kas atbild par olbaltumvielu — epidermas augsSanas faktora receptoru (EAFR);

e pacienti ar EAFR aktivetam mutacijam, kuru stavoklis ir stabils péc sakotné&jas kimijterapijas.
Stabils nozimég, ka kimijterapijas (pretvéza zales) laika véza attistiba nav ne mazinajusies, ne
pieaugusi;

e pacientiem ar EAFR aktivétam mutacijam, kuriem kimijterapija bijusi nesekmiga;

e pacientiem bez EAFR aktivétam mutacijam, kuriem iepriek$ kimijterapija bijusi nesekmiga un
kuriem citas arstéSanas iesp&jas nav piemérotas.

Tarceva lieto ari pacientiem ar metastatisku aizkunga dziedzera vézi kombinacija ar gemcitabinu
(citam pretvéza zalém).

Sis zales satur aktivo vielu erlotinibu.
Ka lieto Tarceva??

Tarceva var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzrauga arstam, kuram ir pieredze ar
pacientiem, kas lieto pretvéza zales. Pacientiem ar NSSPV pirms Tarceva lieto$anas sak$anas
japarbauda, vai viniem ir EAFR aktivétas mutacijas, ja vien pacientiem ieprieks kimijterapija ir bijusi
nesekmiga un citas arstésanas iesp€&jas nav piemérotas.

Zales ir pieejamas tabletés (25, 100 un 150 mg). NSSPV pacientiem parasta dienas deva ir 150 mg.
Aizkunda dziedzera véza pacientiem parasta dienas deva ir 100 mg. Tarceva ienem vismaz vienu
stundu pirms vai divas stundas péc maltites. Ja nepiecieSams (pieméram, blakusparadibu dé€l), devu
var samazinat ik pa 50 mg. Ta ka Tarceva Skiet iedarbigakas pacientiem ar aizkunda dziedzera vézi,
kuriem rodas izsitumi, péc Cetram Ilidz astonam nedé&lam arstéSana jaizvérté atkartoti, ja izsitumi nav
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radusies. Pacientiem, kas lieto Tarceva, japartrauc smékét, jo smékésana var mazinat zalu daudzumu
asinis.

Papildu informaciju par Tarceva lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tarceva darbojas?

Tarceva aktiva viela erlotinibs pieder EAFR inhibitoru grupai. Erlotinibs bloké EAFR, kas atrodas uz dazu
véZa $lnu virsmas. Sadas blok&$anas rezultata véza $iinas vairs nespéj sanemt signalus, kas
nepiecieSami augsanai un izplatibai (metastazei). Tadéjadi Tarceva palidz apturét véza augsSanu un
izplatibu organisma.

Kadi Tarceva ieguvumi atklati petijumos?
NSSPV

Nesikstnu plausu véza gadijuma Tarceva galvenokart pétija Cetros pétijumos.

e Pirmaja pétijuma Tarceva salidzinaja ar Kimijterapiju 173 pacientiem ar progres&josu nesikstnu
plausu vézi un ar EAFR aktivétam mutacijam, kuri ieprieks nebija sanémusi kimijterapiju. Pacienti,
kuri sanéma Tarceva, bez slimibas saasinasanas dzivoja vidéji 10,4 ménesus, salidzinot ar
5,1 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kimijterapijas zales.

e Otraja pétijuma Tarceva salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju) 889 pacientiem ar progreséjusu vai
metastatisku NSSPV, kuru slimibas gaita nebija pasliktinajusies p&c ¢etru ciklu arstéanas ar
platinu saturosu kimijterapiju. Kopuma Tarceva nedaudz pagarinaja pacientu dzivildzi bez slimibas
saasinajuma un dzivildzi kopuma. Vislielakos uzlabojumus novéroja apaksgrupa, kura bija
49 pacienti ar EAFR aktivétam mutacijam. Tie, kuri lietoja Tarceva (22 pacienti), dzivoja vid&ji
44,6 ned€las bez slimibas saasinajuma salidzinajuma ar 13 ned€lam pacientiem, kuri sanéma
placebo (27 pacienti).

o Tre$aja pétijuma Tarceva salidzinaja ar placebo 643 pacientiem ar progres&jo$u NSSPV, kuru véza
Sinam nebija EAFR aktivétu mutaciju un kuru stavoklis bija stabils péc Cetru ciklu arstéSanas ar
platinu saturosu kimijterapiju. P&tijuma salidzinaja, cik ilgi pacienti izdzivoja, ja Tarceva tika
lietotas no péetijuma sakuma un ja zales saka lietot velak pétijuma gaita. PEtijuma tika konstatéts,
ka zalu agrina lietoSana nesniedz nekadas prieksrocibas, jo pacienti, kuriem no pétijuma sakuma
uzsaka arstésanu ar Tarceva, nedzivoja ilgak par pacientiem, kuri Tarceva lietoSanu uzsaka vélak
pétijuma gaita (péc slimibas progresésanas).

e Ceturtaja pétijuma Tarceva salidzinaja ar placebo 731 pacientam, kuriem vismaz viens no
iepriekS&jiem Kimijterapijas kursiem bija nesekmigs. Pacienti, kuri lietoja Tarceva, dzivoja vid&ji
6,7 ménesus, salidzinot ar 4,7 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo. Pacientiem, kuri lietoja
Tarceva, vidéja dzivildze bija 8,6 ménesi, ja audzg&ji bija “"EAFR IHC-pozitivi” (bija EAFR uz Stnu
virsmas), un 5,0 ménesi, ja audz&ji bija EAFR IHC-negativi.

Aizkunga dziedzera vézis

Tarceva iedarbibu kombinacija ar gemcitabinu pétija 569 pacientiem, kuriem bija aizkunga dziedzera
VEzis progreséjusa, nerezecé€jama (ko nevar iznemt ar kirurgisku iejaukSanos) vai metastatiska stadija.
Metastatiska véza pacientiem, kuri lietoja Tarceva ka sakotnéjo terapiju, dzivildze bez slimibas
saasinasanas bija vidéji 5,9 ménesi, salidzinot ar 5,1 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo. Tomér
pacientiem, kuriem vézis nebija izplatijies arpus aizkunga dziedzera, uzlabojumu nenovéroja.
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Kads risks pastav, lietojot Tarceva?

P&ttijumos visbiezakas Tarceva monoterapijas blakusparadibas, lietojot Sis zales plausu véza arstésana,
bija izsitumi (75 % pacientu), caureja (54 % pacientu), éstgribas zudums un nogurums (52 %
pacientu katra gadijuma). Pétijuma, kura Tarceva lietoja kopa ar gemcitabinu aizkunga dziedzera véza
arstésanai, visbiezakas blakusparadibas bija nogurums (73 % pacientu), izsitumi (69 % pacientu) un
caureja (48 % pacientu). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tarceva, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Tarceva ir registrétas ES?

Tarceva var pagarinat laiku, kad pacientiem slimiba nesaasinas, un daziem pacientiem pagarinat
dzivildzi. Tarceva blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam.

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Tarceva, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tarceva lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tarceva lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tarceva lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tarceva
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tarceva

2005. gada 19. septembri Tarceva sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tarceva ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2018.12.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tarceva
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