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Erő a hosszabb túléléshez

Célzottan az NSCLC másodvonalbeli kezelésében
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Kiemelkedő hatékonyság a 
KRAS negatív adenocarcinoma 
másodvonalbeli kezelésében1

A Tarceva® rövidített alkalmazási előírása
Hatóanyag: erlotinib. Terápiás javallatok: Nem-kissejtes tüdőkarcinóma: A Tarceva elsővonalbeli kezelésként javasolt lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tüdőkarcinó-
mában (NSCLC) szenvedő betegeknél, akiknél az EGFR aktiváló mutációja igazolható. A Tarceva monoterápiaként fenntartó kezelésre szintén javasolt olyan, lokálisan előrehaladott vagy 
metasztatikus, nem-kissejtes tüdőkarcinómában szenvedő betegeknél, akiknek a betegsége az elsővonalbeli platina-alapú kemoterápia 4 ciklusát követően stabil. A Tarceva szintén javasolt 
olyan, lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tüdőkarcinómában szenvedő betegek kezelésére, akik már legalább egy eredménytelen kemoterápiás kezelésen átestek. A 
Tarceva felírásakor figyelembe kell venni a túlélés meghosszabbodásában szerepet játszó tényezőket. Epidermális növekedési faktor receptor (EGFR)-IHC negatív tumoros betegek kezelése-
kor nem mutatkozott túlélési előny vagy más klinikailag releváns hatás. Hasnyálmirigy karcinóma: A Tarceva gemcitabinnal kombinálva metasztatikus hasnyálmirigy karcinómában szenvedő 
betegek kezelésére javasolt. A Tarceva felírásakor figyelembe kell venni a túlélés meghosszabbodásában szerepet játszó tényezőket. Lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő betegek-
nél a túlélés tekintetében előnyös hatás nem volt kimutatható. Adagolás és alkalmazás:Nem-kissejtes tüdőrák: A kemoterápiával még nem kezelt, előrehaladott vagy metasztatikus nem-kis-
sejtes tüdőkarcinómában szenvedő betegeknél a Tarceva-kezelés megkezdése előtt az EGFR-mutáció meghatározását el kell végezni. A Tarceva ajánlott napi adagja 150 mg, melyet leg-
alább egy órával étkezés előtt, vagy két órával étkezés után kell bevenni. Hasnyálmirigyrák: A Tarceva ajánlott napi adagja 100 mg, melyet legalább egy órával étkezés előtt, vagy két órá-
val étkezés után kell bevenni, gemcitabinnal kombinálva (lásd a gemcitabin alkalmazási előírásában a hasnyálmirigy karcinóma javallatot). Azoknál a betegeknél, akiknél a kezelés első 4 - 8 
hetében nem fejlődik ki bőrkiü tés, a további Tarceva kezelést újra kell értékelni. Ha az adagolás módosítására van szükség, az adagot 50 mg-onként, fokozatosan kell csökkenteni. CYP3A4 
szubsztrátok és modulátorok egyidejű alkalmazása esetén szükségessé válhat az adag módosítása. Mivel az erlotinib biztonságosságát és hatásosságát májkárosodásban és vesekárosodás-
ban szenvedő, illetve 18 éves kor alatti betegeken nem vizsgálták, a Tarceva alkalmazása súlyos májkárosodás vagy súlyos vesekárosodás, illetve gyermekek esetében nem javasolt. Ellenjaval-
latok: Az erlotinibbel, vagy bármely segédanyaggal szembeni súlyos túlérzékenység. Nemkívánatos hatások, mellékhatások (nagyon gyakori, ≥1/10): bőrkiütés, hasmenés, fáradtság, anorexia, 
dyspnoe, hányinger, köhögés, fertőzés, hányás, stomatitis, pruritus, conjunctivitis, keratoconjunctivitis sicca, száraz bőr, hasi fájdalom. Tarceva és gemcitabin kombináció (a monoterápia során 
észlelteken kívül): csökkent testsúly, pyrexia, depresszió, dyspepsia, fejfájás, alopecia, neuropátia, flatulencia, hidegrázás, kóros májfunkciós teszteredmények. Felhasználhatósági időtartam: 4 
év Különleges tárolási előírások: Különleges tárolást nem igényel. Kiadhatóság: Korlátozott orvosi rendelvényre kiadható gyógyszerkészítmény. TB Támogatás: A Termék az egészségügyi szak-
ellátás társadalombiztosítási finanszírozás kérdéseiről szóló 9/1993 (IV.2.) NM rendelet 1/A sz. melléklete alapján a tételes elszámolás alá eső gyógyszerek körébe tartozik. Fogyasztói ár: 100 mg 
filmtabletta (30x): 457.980Ft, 150 mg filmtabletta (30x): 565.418Ft (http://www.oep.hu) Kiszerelések: Tarceva® 100 mg filmtabletta (30x), Tarceva® 150 mg filmtabletta (30x). Forgalomba hozatali 
engedély száma: Tarceva® 100 mg filmtabletta: EU/1/05/311/002, Tarceva® 150 mg filmtabletta: EU/1/05/311/003. Kérjük olvassa el a gyógyszer részletes alkalmazási előírását! (EMA, 2013. júni-
us 27.) A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu) található.
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