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Tarceva (erlotinib)
Prehlad o lieku Tarceva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tarceva a na ¢o sa pouziva?

Tarceva je liek proti rakovine na pouzitie pri nemalobunkovom karcindme plic (NSCLC), ktory je
pokrodily (karcindm sa zacal $irit) alebo metastaticky (uz sa rozsiril do inych Casti tela). Pouziva sa v
pripade:

e pacientov, ktori neboli v minulosti lieCeni a ktorych rakovinové bunky maju urcité zmeny (tzv.
aktivujuce mutacie) v géne pre protein, ktory sa nazyva receptor epidermalneho rastového faktora
(EGFR);

e pacientov s aktivujucimi mutdciami EGFR, ktorych ochorenie je po Uvodnej chemoterapii stabilné.
Stabilné znamena, Ze rakovina sa v désledku chemoterapie (liekov na lieCbu rakoviny) nezlepsila
ani sa nezhorsila;

e pacientov s aktivujucimi mutdciami EGFR, u ktorych predchadzajlca lieCba chemoterapiou
neucinkovala;

e pacientov bez aktivujucich mutéacii EGFR, u ktorych predchadzajlca liecba chemoterapiou
neucinkovala a u ktorych sa iné moznosti lieCby nepovazovali za vhodné.

Liek Tarceva sa pouziva aj u pacientov s metastatickou rakovinou pankreasu v kombinacii
s gemcitabinom (inym liekom proti rakovine).

Liek obsahuje liecivo erlotinib.
Ako sa liek Tarceva uziva?

Vydaj lieku Tarceva je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma skisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine. U pacientov s nemalobunkovym karcinomom pltlc sa pred zacatim
lie¢by liekom Tarceva maju vykonat testy na aktivujice mutacie EGFR, pokial' u nich predchadzajlca
chemoterapia nebola G¢inna a iné moznosti liecby sa nepovazovali za vhodné.

Liek je dostupny vo forme tabliet (25, 100 a 150 mg). V pripade NSCLC sa zvycajne uziva denna davka
150 mg. V pripade rakoviny pankreasu sa zvycajne uziva denna davka 100 mg. Liek Tarceva sa uziva
najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle. V pripade potreby (napr. kvéli
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vedlajsim Géinkom) sa tato davka moéze postupne znizovat vzdy o 50 mg. KedZze liek Tarceva sa zda
byt G¢innejsi u pacientov s rakovinou pankreasu, u ktorych sa vyskytne vyrazka, lie¢ba sa ma

po Styroch az 6smich tyzdrioch prehodnotit v pripade, ak sa vyrdzka nevyskytne. Pacienti uzivajuci liek
Tarceva maju prestat fajcit, kedze fajéenie mdze znizovat mnozstvo lieku v krvi.

Viac informacii o uzivani lieku Tarceva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tarceva acinkuje?

Liecivo lieku Tarceva, erlotinib, patri do skupiny tzv. inhibitorov EGFR. Erlotinib blokuje receptory
epidermalneho rastového faktora, ktoré sa nachadzaju na povrchu niektorych nadorovych buniek. V
dosledku zablokovania nddorové bunky uz dalej nemd6zu dostavat spravy potrebné pre svoj rast

a Sirenie (metastadzovanie). Vdaka tomu liek Tarceva pomaha zastavit rast a Sirenie rakoviny v tele.

Aké prinosy lieku Tarceva boli preukazané v stadiach?

Nemalobunkovy karcinom pl'dc (NSCLC)

V pripade nemalobunkového karcindmu plic sa liek Tarceva skimal predovsetkym v styroch Studiach:

e V prvej studii sa liek Tarceva porovnaval s chemoterapiou u 173 pacientov s pokrocilym
nemalobunkovym karcindmom plic s aktivujucimi mutéciami EGFR, ktori v minulosti nepodstupili
chemoterapiu. U pacientov, ktori uzivali liek Tarceva, bol ¢as prezitia do zhorSenia ochorenia
v priemere 10,4 mesiaca v porovnani s 5,1 mesiaca v pripade pacientov podstupujucich
chemoterapiu.

e V druhej studii sa liek Tarceva porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 889 pacientov
s pokrocilou alebo metastatickou formou nemalobunkového karcindmu plic, ktorych ochorenie sa
po liecbe styrmi cyklami chemoterapie na baze platiny nezhorsilo. Celkovo liek Tarceva viedol
k nepatrnému prediZeniu ¢asu do zhordenia ochorenia a ¢asu preZitia pacientov. Najvacési prinos sa
pozoroval v podskupine 49 pacientov s aktivujucimi mutaciami EGFR: pacienti uzivajuci liek
Tarceva (22 pacientov) Zili v priemere 44,6 tyzdna bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo,
v porovnani s 13 tyzdhami v pripade pacientov, ktori uzivali placebo (27 pacientov).

e V tretej Studii sa porovnaval liek Tarceva s placebom u 643 pacientov s pokrocilym
nemalobunkovym karcindmom pllc, ktorych rakovinové bunky nemali aktivujice mutacie EGFR
a ktorych ochorenie bolo stabilné po Styroch cykloch chemoterapie na baze platiny. V tejto studii sa
porovnavalo, ako dlho pacienti preZili v pripade, ak sa liek Tarceva pouzival v stadii skor,
s tym, ako dlho prezili, ak sa liek Tarceva pouzival v stadii neskér. V studii sa nezistila Ziadna
vyhoda skorého uzivania lieku, kedZe pacienti lieCeni liekom Tarceva skor v studii nezili dlhsie ako
pacienti lieceni liekom Tarceva neskor v studii (po zhorseni ochorenia).

e Vo Stvrtej Studii sa liek Tarceva porovnaval s placebom u 731 pacientov, u ktorych nebola ucinna
aspon jedna predchadzajica chemoterapia. Pacienti uzivajuci liek Tarceva zili priemerne
6,7 mesiaca v porovnani so 4,7 mesiaca u pacientov uzivajucich placebo. V pripade pacientov
uzivajucich liek Tarceva bol priemerny cCas prezitia 8,6 mesiaca u tych, ktorych nadory boli tzv.
EGFR IHC-pozitivne (ktoré mali EGFR na povrchu buniek), a 5,0 mesiaca u tych, ktorych nadory
boli tzv. EGFR IHC-negativne.
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Rakovina pankreasu

Liek Tarceva sa skimal v kombinacii s gemcitabinom u 569 pacientov s rakovinou pankreasu, ktora
bola v pokrodilom $tadiu, neresekovatelnad (nebolo mozné ju odstranit operativnym zakrokom) alebo
mestastaticka. Pacienti s metastatickou rakovinou, ktori dostali liek Tarceva ako prvu liecbu, prezili bez
zhorsenia ochorenia v priemere 5,9 mesiaca v porovnani s 5,1 mesiaca u pacientov uzivajlcich
placebo. V pripade pacientov, u ktorych sa rakovina nerozsirila mimo pankreasu, sa vSak nezistil
Ziadny prinos.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tarceva?

V studiach najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tarceva, ktory sa pouzival v monoterapii pri rakovine
pllc, boli vyrazka (pozorovala sa u 75 % pacientov), hnacka (pozorovala sa u 54 % pacientov), strata
chuti do jedla a Unava (obidve sa pozorovali u 52 % pacientov). V studii skimajucej liek Tarceva, ktory
sa uzival v kombinacii s gemcitabinom v pripade rakoviny pankreasu, najcastejsie vedlajsie ucinky boli
Unava (pozorovala sa u 73 % pacientov), vyrazka (pozorovala sa u 69 % pacientov) a hnacka
(pozorovala sa u 48 % pacientov). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a zoznam vsetkych obmedzeni
lieku Tarceva sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tarceva povoleny v EU?

Liek Tarceva moze u pacientov predizit ¢as do zhor$enia ochorenia a u niektorych pacientov predizit
dizku Zivota. Vedlajéie ucinky pozorované pri pouzivani lieku Tarceva sa povazuju sa zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Tarceva su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tarceva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tarceva boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Tarceva sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hladsené pri lieku Tarceva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tarceva

Lieku Tarceva bolo dfia 19. septembra 2005 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Tarceva sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2018
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