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Tarceva (erlotinib)
Harsa generali lejn Tarceva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tarceva u ghal xiex jintuza?

Tarceva huwa medicina kontra I-kancer li tintuza f'’kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli zghar (NSCLC) li
jkun avvanzat (il-kancer beda jinfirex) jew metastatiku (il-kancer diga nfirex ghal partijiet ohra tal-
gisem). Jintuza ghal:

e pazjenti li ma jkunux gew ikkurati qabel li ¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom certi bidliet
("mutazzjonijiet attivanti”) fil-gene ghal proteina msejha ricettur tal-fattur tat-tkabbir epidermali
(EGFR);

e pazjenti b’‘mutazzjonijiet attivanti EGFR li I-marda taghhom tkun stabbli wara kimoterapija inizjali.
Stabbli tfisser li I-kanc¢er la jkun qgaleb ghall-ahjar u langas ghall-aghar bil-kimoterapija (medicini
ghall-kura tal-kancer);

e pazjenti b’'mutazzjonijiet attivanti EGFR |i fughom kimoterapija pre¢edenti ma tkunx hadmet;

e pazjenti minghajr mutazzjonijiet attivanti EGFR li fughom kimoterapija precedenti ma tkunx
hadmet u li ghalihom kuri ohra ma jkunux xierga.

Tarceva jintuza wkoll f'pazjenti b’kancer tal-frixa metastatiku, f’kombinazzjoni ma’ gemcitabine
(medicina ohra kontra I-kancer).

Il-medicina fiha s-sustanza attiva erlotinib.
Kif jintuza Tarceva?

Tarceva jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Pazjenti b’NSCLC jenhtieg li jigu ttestjati ghall-
mutazzjoni attivanti EGFR gabel ma jibdew Tarceva, sakemm kimoterapija precedenti ma tkunx
hadmet u kuri ohra ma jkunux xierga.

Il-medicina tigi bhala pilloli (25, 100 u 150 mg). Ghal NSCLC, id-doza tas-soltu hija 150 mg kuljum.
Ghal kancer tal-frixa, id-doza hija 100 mg kuljum. Tarceva jittiehed minn tal-ingas siegha gabel jew
saghtejn wara I-ikel. Jekk ikun mehtieg (perezempju minhabba |-effetti sekondariji), id-doza tista’
titnaqqas f'fazijiet ta’ 50-mg. Peress |i Tarceva jidher li huwa iktar effettiv f'pazjenti b’kancer tal-frixa li
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jizviluppaw raxx, il-kura ghandha tigi evalwata mill-gdid wara erbgha sa tmien gimghat jekk ma
jizviluppa I-ebda raxx. Il-pazjenti li jkunu qed jiehdu Tarceva ghandhom jieqfu jpejpu, peress li t-tipjip
jista’ jnaggas I-ammont tal-medic¢ina fid-demm.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tarceva, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tarceva?

Is-sustanza attiva f'Tarceva, I-erlotinib, taghmel parti mill-grupp ta’ “inibituri EGFR". L-erlotinib
timblokka I-EGFRs, li jinstabu fil-wicc ta’ xi celloli tat-tumuri. B’konsegwenza ta’ dan I-imblokk, i¢-celloli
tat-tumuri ma jkunux jistghu jibgghu jircievu I-messaggi mehtiega ghat-tkabbir u ghat-tifrix
(metastazi). B'’konsegwenza ta’ dan, Tarceva jghin sabiex il-kancer ma jibgax jikber u jinfirex mal-
gisem.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Tarceva li hargu mill-istudji?
NSCLC

F'NSCLC, Tarceva kien principalment studjat f'erba’ studji:

e |-ewwel studju gabbel Tarceva ma’ kimoterapija f'173 pazjent b’'NSCLC avvanzat b’'mutazzjonijiet
attivanti EGFR li ma kinux ircevew kimoterapija gabel. Il-pazjenti li nghataw Tarceva ghexu medja
ta’ 10.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ 5.1 xhur ghal
dawk li nghataw medicini tal-kimoterapija.

e it-tieni studju gabbel lil Tarceva ma’ placebo (kura finta) fi 889 pazjent b’NSCLC avvanzat jew
metastatiku li -marda taghhom ma marritx ghall-aghar wara erba’ c¢ikli ta’ kura b’kimoterapija li
fiha I-platinu. B‘'mod generali, Tarceva zied b'mod marginali kemm il-pazjenti damu jghixu
minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar u kemm damu hajjin. L-ikbar benefi¢¢ju kien
f'sottogrupp ta’ 49 pazjent b’'mutazzjonijiet attivanti EGFR: dawk li kienu ged jiehdu Tarceva
(22 pazjent) ghexu ghal medja ta’ 44.6 gimghat minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mgabbla ma’ 13-il gimgha ghal dawk li kienu ged jiehdu I-placebo (27 pazjent).

e it-tielet studju gabbel lil Tarceva ma’ placebo f'643 pazjent b’'NSCLC avvanzat li ¢-celloli tal-kancer
taghhom ma kellhomx mutazzjonijiet attivanti EGFR u li I-marda taghhom kienet stabbli wara erba’
cikli ta’ kura b’kimoterapija li fiha I-platinu. L-istudju gabbel kemm damu hajjin il-pazjenti meta
Tarceva ntuza kmieni fl-istudju ma’ kemm damu hajjin meta Tarceva ntuza aktar tard fl-istudju. L-
istudju ma sab I-ebda vantagg ghall-uzu bikri tal-medicina, peress li I-pazjenti kkurati b'Tarceva
kmieni fl-istudju ma ghexux aktar minn dawk li kienu kkurati b'Tarceva aktar tard fl-istudju (wara
li I-marda kienet bdiet tavvanza).

e ir-raba’ studju gabbel Tarceva ma’ placebo 731 pazjent li fughom minn tal-ingas kura wahda
b’kimoterapija precedenti ma kinitx hadmet. Il-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Tarceva ghexu
medja ta’ 6.7 xhur, meta mqgabbla ma’ 4.7 xhur ghall-pazjenti li kienu gqeghdin jiehdu placebo. Fost
il-pazjenti li hadu Tarceva, is-sopravivenza medja kienet ta’ 8.6 xhur f'dawk li t-tumuri taghhom
kienu “EGFR pozittivi ghall-IHC” (kellhom EGFRs fuq il-wic¢¢ ta¢-¢elloli), u 5.0 xhur f'dawk |i t-
tumuri taghhom kienu EGFR negattivi ghall-IHC.

Kancer tal-frixa

Tarceva f'’kombinazzjoni ma’ gemcitabine gie studjat f'569 pazjent b’kancer tal-frixa li kien f'fazi
avvanzata, li ma setax jitnehha b’kirurgija (unresectable) jew li kien metastatiku. Il-pazjenti b’kancer
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metastatiku li kienu gqeghdin jiehdu Tarceva bhala terapija inizjali ghexu minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar ghal medja ta’ 5.9 xhur, meta mgabbla ma’ 5.1 xhur f'dawk li kienu geghdin jiehdu
|I-placebo. Madankollu, ma kien hemm |-ebda vantagg ghall-pazjenti li I-kan¢er taghhom ma kienx
infirex lil hinn mill-frixa.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tarceva?

Fl-istudji, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tarceva meta uzat bhala monoterapija ghal kancer tal-
pulmun kienu raxx (li affettwa 75 % tal-pazjenti), dijarea (54 %), telf ta’ aptit u gheja (52 % kull
wiehed). Fl-istudju ta’ Tarceva uzat f'lkombinazzjoni ma’ gemcitabine ghal kancer tal-frixa, |-effetti
sekondarji I-aktar komuni kienu gheja (li affettwat 73 % tal-pazjenti), raxx (69 %) u dijarea (48 %).
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tarceva, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tarceva gie awtorizzat fl-UE?

Tarceva jista’ jtawwal iz-zmien li I-pazjenti jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar u
jtawwal il-hajja ghal certu pazjenti. L-effetti sekondarji rrapportati b'Tarceva huma kkunsidrati
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji tall Tarceva huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tarceva?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tarceva.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Tarceva hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Tarceva huma evalwati bir-reqga u kwalunkwe azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tarceva

Tarceva rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta' Settembru 2005.

Aktar informazzjoni dwar Tarceva tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f12-2018.
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