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Tarceva (erlotynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Tarceva i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Tarceva i w jakim celu sie go stosuje

Tarceva jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca
(NSCLC) w stadium zaawansowanym (co oznacza, ze nowotwor zaczat sie rozprzestrzeniac) lub
przerzutowym (co oznacza, ze nowotwdr rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata). Lek stosuje sie u:

e wczesniej nieleczonych pacjentéow, u ktérych komorki nowotworowe maja pewne zmiany (,mutacje
aktywizujace”) w genie kodujacym biatko zwane receptorem naskérkowego czynnika wzrostu
(EGFR);

e pacjentédw z mutacjami aktywujacymi EGFR, u ktérych choroba ustabilizowata sie po wstepnej
chemioterapii. Stabilizacja choroby oznacza, ze po zastosowaniu chemioterapii (leki stosowane w
leczeniu raka) choroba nowotworowa ani nie ustapifa, ani nie nasilita sie;

e pacjentow z mutacjami aktywujgcymi EGFR, u ktorych wczesniejsza chemioterapia nie zadziatata;

e pacjentow bez mutacji aktywujacych EGFR, u ktérych wczesniejsza chemioterapia nie zadziatata, a
inne terapie sg nieodpowiednie.

Lek Tarceva stosuje sie réwniez u pacjentéw z przerzutowym rakiem trzustki w skojarzeniu z
gemcytabing (inny lek przeciwnowotworowy).

Lek zawiera substancje czynng erlotynib.
Jak stosowac¢ lek Tarceva

Lek Tarceva jest wydawany na recepte, a leczenie powinien nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tarceva pacjentow z
NSCLC nalezy zbadac¢ pod katem mutacji aktywujacych EGFR, chyba Zze wczesniejsza chemioterapia nie
zadziafata, a inne terapie nie sg odpowiednie.

Lek jest dostepny w postaci tabletek (25, 100 i 150 mg). W przypadku NSCLC zwykta dawka wynosi
150 mg na dobe. W przypadku raka trzustki dawka wynosi 100 mg na dobe. Lek Tarceva przyjmuje sie
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przynajmniej 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po nim. W razie koniecznosci (na przyktad z
powodu dziatan niepozadanych) dawke mozna zmniejsza¢ stopniowo o 50 mg. Ze wzgledu na to, ze lek
Tarceva wydaje sie skuteczniejszy u pacjentdéw z rakiem trzustki, u ktérych wystgpita wysypka,
leczenie nalezy poddac¢ ponownej ocenie po 4-8 tygodniach, jezeli u pacjentow nie wystapita wysypka.
Pacjenci przyjmujacy lek Tarceva powinni zaprzesta¢ palenia, gdyz palenie moze zmniejszy¢ stezenie
leku we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tarceva znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tarceva

Substancja czynna leku Tarceva, erlotynib, jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy inhibitoréw
EGFR. Erlotynib blokuje biatka EGFR, ktére wystepujg na powierzchni niektérych komorek
nowotworowych. W wyniku tego komérki nowotworu przestajg otrzymywac sygnaty niezbedne do
wzrostu i rozprzestrzeniania sie nowotworu (powstawania przerzutéw). W ten sposdb lek Tarceva
zapobiega wzrostowi i rozprzestrzenianiu sie howotworu w organizmie.

Korzysci ze stosowania leku Tarceva wykazane w badaniach
NSCLC

W przypadku niedrobnokomérkowego raka ptuca lek Tarceva oceniano gtéwnie w czterech badaniach:

e W pierwszym badaniu lek Tarceva porownywano z chemioterapig u 173 pacjentdéw z
zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NSCLC) z mutacjami aktywujacymi EGFR,
u ktorych nie zastosowano wczesniej chemioterapii. Pacjenci przyjmujacy lek Tarceva zyli $rednio
10,4 miesigca bez postepu choroby w poréwnaniu z 5,1 miesigca w grupie pacjentéow
otrzymujacych chemioterapie.

e W drugim badaniu lek Tarceva poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w grupie 889
pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym NSCLC, u ktdérych nie doszto do nasilenia choroby
po czterech cyklach chemioterapii zawierajacej platyne. Lek Tarceva ogdétem nieznacznie wydtuzyt
czas przezycia pacjentéw bez nasilenia sie choroby oraz czas przezycia. Najwieksze korzysci
zaobserwowano w podgrupie 49 pacjentéw z mutacjami aktywujacymi EGFR: u pacjentéw
przyjmujacych lek Tarceva (22 osoby) czas przezycia wyniost srednio 44,6 tygodnia bez nasilenia
choroby, w poréwnaniu z okresem 13 tygodni w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (27
0sob).

e W trzecim badaniu lek Tarceva poréwnywano z placebo u 643 pacjentdow z zaawansowanym
NSCLC, u ktoérych w komdrkach nowotworowych nie wystepowaty mutacje aktywujace EGFR oraz u
ktorych choroba ustabilizowata sie po czterech cyklach chemioterapii zawierajacej platyne. W
badaniu poréwnywano czas przezycia pacjentow w przypadku stosowania leku Tarceva na
wczesnym etapie badania z zastosowaniem leku na pézniejszym etapie badania. W badaniu nie
stwierdzono korzysci wynikajacych z wczesnego stosowania leku, gdyz czas przezycia pacjentow
leczonych lekiem Tarceva na wczesnym etapie badania nie byt dtuzszy niz czas przezycia pacjentow
leczonych lekiem Tarceva na pdzniejszym etapie badania (po wystgpieniu progresji choroby).

e W czwartym badaniu lek Tarceva poréwnywano z placebo u 731 pacjentow, u ktérych co najmniej
jedna wczesniejsza chemioterapia nie zadziatata. Czas przezycia pacjentéow przyjmujacych lek
Tarceva wynosit $rednio 6,7 miesigca, w poréwnaniu z 4,7 miesigca w przypadku pacjentéw
przyjmujacych placebo. Wsrdd pacjentow przyjmujacych lek Tarceva $redni czas przezycia wynidst
8,6 miesigca u 0s6b, u ktérych w badaniu immunohistochemicznym (IHC) nowotwor byt EGFR-
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dodatni (na powierzchni komorek wystepowaty EGFR), oraz 5,0 miesigca u osob, u ktérych w
badaniu immunohistochemicznym (IHC) nowotwory byty EGFR-ujemne.

Rak trzustki

Lek Tarceva w skojarzeniu z gemcytabing badano u 569 pacjentéw z zaawansowanym, nieoperacyjnym
(niekwalifikujgcym sie do usuniecia w drodze operacji) lub przerzutowym rakiem trzustki. Pacjenci z
przerzutowym rakiem trzustki przyjmujacy lek Tarceva jako leczenie poczatkowe przezywali bez
nasilenia choroby s$rednio 5,9 miesigca, w poréwnaniu z 5,1 miesigca u pacjentéw przyjmujacych
placebo. Nie odnotowano jednak zadnych korzysci dla pacjentéw, u ktérych nowotwor nie
rozprzestrzenit sie jeszcze poza trzustke.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tarceva

Najczestsze dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach zwigzane ze stosowaniem leku
Tarceva w monoterapii w leczeniu raka ptuca to: wysypka (obserwowana u 75% pacjentéw), biegunka
(obserwowana u 54% pacjentow), utrata apetytu i zmeczenie (kazde obserwowane u 52% pacjentéw).
W badaniu dotyczacym leku Tarceva stosowanego w skojarzeniu z gemcytabing w leczeniu raka
trzustki najczestsze dziatania niepozadane to: zmeczenie (obserwowane u 73% pacjentow), wysypka
(obserwowana u 69% pacjentow) i biegunka (obserwowana u 48% pacjentéw). Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tarceva znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tarceva w UE

Lek Tarceva moze przedtuzy¢ czas zycia pacjentéw bez nasilenia sie choroby i przedtuzy¢ czas zycia u
niektérych pacjentéw. Dziatania niepozadane leku Tarceva uznano za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tarceva przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tarceva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tarceva w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tarceva sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tarceva s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tarceva

Lek Tarceva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 19 wrzesnia
2005 r.

Dalsze informacje na temat leku Tarceva znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2018.
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