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Tarceva (erlotinib)
Sammanfattning av Tarceva och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tarceva och vad anvands det for?

Tarceva &r ett cancerlakemedel som anvands for att behandla icke-smacellig lungcancer nér
sjukdomen ar avancerad (cancern har bdrjat sprida sig) eller metastaserande (cancern har redan
spridit sig till andra delar av kroppen). Tarceva ges till foljande patienter:

« Tidigare obehandlade patienter vars cancerceller har vissa foréndringar (sa kallade aktiverande
mutationer) i genen for ett protein som kallas epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR).

e Patienter med aktiverande mutationer i genen fér epidermal tillvéxtfaktorreceptor (EGFR-
mutationer) vars sjukdom &r stabil efter inledande kemoterapibehandling. Stabil innebar att
cancern varken har forbattrats eller férsamrats med kemoterapi (lakemedel mot cancer).

e Patienter med aktiverande EGFR-mutationer hos vilka tidigare kemoterapibehandling varit
verkningslos.

e Patienter utan aktiverande EGFR-mutationer hos vilka tidigare kemoterapibehandling varit
verkningsl6s och andra behandlingar anses vara olampliga.

Tarceva ges ocksa3 till patienter med metastaserande bukspottkértelcancer, tillsammans med
gemcitabin (ett annat cancerléakemedel).

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen erlotinib.
Hur anvands Tarceva?

Tarceva ar receptbelagt och behandling ska 6vervakas av lakare som har erfarenhet av anvandningen
av cancerldkemedel. Patienter med icke-smacellig lungcancer ska testas avseende aktiverande EGFR-
mutation innan behandling med Tarceva inleds, savida inte tidigare kemoterapibehandling varit
verkningslos och andra behandlingar anses vara olampliga.

Lakemedlet finns som tabletter (25 mg, 100 mg och 150 mg). Vid icke-smacellig lungcancer &r den
vanliga dagliga dosen 150 mg. Vid bukspottkdrtelcancer ar den dagliga dosen 100 mg. Tarceva tas
minst en timme fore eller tvd timmar efter maltid. Vid behov (till exempel pa grund av biverkningar)
kan dosen minskas i steg om 50 mg. Eftersom Tarceva verkar vara effektivare hos patienter med

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 ° An agency of the European
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



bukspottkértelcancer som utvecklar hudutslag ska behandlingen utvérderas pa nytt efter fyra till atta
veckor om inga hudutslag har uppstatt. Patienter som tar Tarceva bér sluta réka eftersom rékning kan
minska lakemedelsmangden i blodet.

Fér mer information om hur du anvander Tarceva, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tarceva?

Den aktiva substansen i Tarceva, erlotinib, tillhdér gruppen EGFR-hammare. Erlotinib hammar de
epidermala tillvéxtfaktorreceptorer som finns pa vissa tumércellers yta. Det far till féljd att
tumorcellerna inte langre kan ta emot de signaler som behdvs for tillvéaxt och spridning (metastaser).
Pa detta satt kan Tarceva hindra cancercellerna fran att véxa och sprida sig i kroppen.

Vilken nytta med Tarceva har visats i studierna?

Icke-smadcellig lungcancer

Som behandling vid icke-smacellig lungcancer har Tarceva framst undersokts i fyra studier:

e I den forsta studien jamférdes Tarceva med kemoterapibehandling hos 173 patienter med
avancerad icke-smacellig lungcancer med aktiverande EGFR-mutationer. Patienterna hade inte
tidigare fatt kemoterapi. Patienter som tog Tarceva levde i genomsnitt 10,4 manader utan att
sjukdomen férvirrades, jamfort med 5,1 manader fér patienter som fick kemoterapildkemedel.

e Iden andra studien jamférdes Tarceva med placebo (en overksam behandling) hos 889 patienter
med avancerad eller metastaserande icke-smacellig lungcancer vars sjukdom inte hade forvérrats
efter behandling med platinainnehallande kemoterapi i fyra cykler. Totalt 6kade Tarceva marginellt
hur lange patienterna levde utan att sjukdomen férvarrades och hur ldnge de Overlevde. Den
storsta nyttan var hos en undergrupp med 49 patienter med aktiverande EGFR-mutationer: De
22 patienter som tog Tarceva levde i genomsnitt 44,6 veckor utan att deras sjukdom férvarrades,
jamfért med 13 veckor hos de 27 patienter som tog placebo.

e I den tredje studien jamférdes Tarceva med placebo hos 643 patienter med avancerad icke-
smacellig lungcancer vars cancerceller inte uppvisade aktiverande EGFR-mutationer och vars
sjukdom var stabil efter behandling med platinainnehdllande kemoterapi i fyra cykler. Har
undersodktes hur lange patienterna 6verlevde nar behandling med Tarceva sattes in i ett tidigt
skede i studien, vilket jamférdes med hur lange patienterna dverlevde nar Tarceva sattes in i ett
senare skede i studien. Studien fann ingen férdel med tidig anvéandning av lakemedlet, eftersom
patienter som fatt Tarceva tidigt i studien inte levde l&ngre &n dem som fatt Tarceva senare i
studien (efter att sjukdomen hade férvarrats).

e I den fjarde studien jamférdes Tarceva med placebo hos 731 patienter hos vilka minst en tidigare
kemoterapibehandling varit verkningslds. Patienter som tog Tarceva levde i genomsnitt
6,7 manader, jamfért med 4,7 manader fér de patienter som tog placebo. Bland de patienter som
tog Tarceva var den genomsnittliga éverlevnadstiden 8,6 manader hos de patienter vars tumérer
var EGFR-IHC-positiva (som hade epidermala tillvaxtfaktorreceptorer pa cellytan) och 5,0 manader
hos de patienter vars tumoérer var EGFR-IHC-negativa.

Bukspottkortelcancer (pankreascancer)

Tarceva i kombination med gemcitabin undersdktes pa 569 patienter med avancerad, icke-resektabel
(som inte kan avlagsnas genom kirurgiskt ingrepp) eller metastaserande bukspottkértelcancer.
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Patienter med metastaserande cancer som tog Tarceva som initial behandling levde i genomsnitt
5,9 manader utan att deras sjukdom férvarrades, jamfort med 5,1 manader fér dem som tog placebo.
Man fann dock ingen nytta for patienter vars cancer inte hade spridit sig utanfér bukspottkorteln.

Vilka ar riskerna med Tarceva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tarceva som enda behandling mot lungcancer var enligt
studierna hudutslag (hos 75 procent av patienterna), diarré (54 procent) och aptitférlust och trétthet
(52 procent vardera). I studien av Tarceva i kombination med gemcitabin som behandling mot
bukspottkdrtelcancer var de vanligaste biverkningarna trotthet (hos 73 procent av patienterna),
hudutslag (69 procent) och diarré (48 procent). En fullstéandig forteckning 6ver biverkningar och
restriktioner for Tarceva finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tarceva godkant i EU?

Tarceva kan férlanga den tid patienterna lever utan att deras sjukdom férvarras och férldnga livet hos
vissa patienter. Biverkningarna som setts med Tarceva anses hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Tarceva ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Tarceva skulle godkdnnas for férsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Tarceva?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tarceva har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tarceva kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tarceva utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Tarceva

Den 19 september 2005 beviljades Tarceva ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tarceva finns pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tarceva.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2018.
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