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29
июня в г. Базеле (Швейцария) компания Roche

объявила о подаче запроса на разрешение на

маркетинг (Marketing Authorisation Application)

в Европейское агентство по лекарственным препаратам (EMA)

для расширения имеющихся показаний к назначению

препарата Тарцева® (эрлотиниб) при немелкоклеточном раке

легких (НМРЛ), а именно включения нового показания –

1(я линия терапии пациентов с НМРЛ с мутациями,

активирующими рецепторы эпидермального фактора роста

(EGFR).

Запрос основывается на данных клинических исследований и накопленном

клиническом опыте, свидетельствующих о том, что Тарцева® обеспечивает до$

полнительные преимущества у больных НМРЛ с EGFR$активирующими мута$

циями. В частности, результаты исследования, представленные недавно на еже$

годной конференции Американского общества клинической онкологии

(ASCO), показали, что у пациентов с аденокарциномой легких (одна из форм

НМРЛ) поздних стадий с EGFR$активирующими мутациями препарат Тарцева®

отдалял прогрессирование заболевания в среднем на 15,7 мес. Кроме того, лече$

ние оказывало положительный эффект на общую выживаемость – средняя про$

должительность жизни пациентов превысила 30 мес [1]. Для сравнения: у боль$

ных с таким же диагнозом, получающих только химиотерапию, время до про$

грессирования составляет 5$6 мес, а общая выживаемость – около 12 мес [2].

НМРЛ с EGFR$активирующими мутациями рассматривается как генетически

особая форма рака легких, которая чаще встречается у никогда не куривших,

у женщин, у пациентов с аденокарциномой, а также у больных монголоидной

расы [3, 4].

В настоящее время в Европейском Союзе препарат Тарцева® применяется для

поддерживающего лечения у пациентов с местнораспространенным или мета$

статическим НМРЛ, у которых течение заболевания стабилизировалось после

1$й линии платиносодержащей химиотерапии, а также в качестве 2$й линии те$

рапии у больных местнораспространенным или метастатическим НМРЛ.

EFGR при раке легких
EGFR представляет собой белок, проходящий сквозь всю толщину клеточной

мембраны. Эпидермальный фактор роста (EGF) связывается с внеклеточной

частью этого белка [5], что приводит к активации внутриклеточного фермента

тирозинкиназы. Последняя запускает сложный каскад реакций, имеющих раз$

личные последствия, в том числе ускорение роста и деления клеток, метастази$

рование и ангиогенез [6, 7]. У части пациентов с НМРЛ опухоль имеет активиру$

ющие мутации в гене EGFR, изменяющие структуру кодируемых белков EGFR,

которые в результате становятся более активными.

О препарате Тарцева®

Тарцева® (эрлотиниб) является нехимиотерапевтическим таргетным средст$

вом, эффективным в лечении местнораспространенного и метастатического

НМРЛ. Препарат принимается перорально 1 раз в день. Установлено, что эрло$

тиниб действует как мощный ингибитор EGFR – белка, вовлеченного в рост и

развитие злокачественных новообразований.

На сегодняшний день Тарцева® является первым и единственным ингибито$

ром EGFR, одобренным для поддерживающего лечения и использования в ка$

честве 2$й линии терапии у пациентов с местнораспространенным и метастати$

ческим НМРЛ. Кроме того, это единственный ингибитор EGFR, проявляющий

активность независимо от статуса EGFR$активирующих мутаций. Как в поддер$

живающем лечении, так и в условиях 2$й линии терапии Тарцева® значительно

увеличивает выживаемость больных уменьшает симптомы, при этом не оказы$

вая побочных эффектов, свойственных химиопрепаратам. На протяжении уже

более 10 лет препарат в комбинации с химиотерапией успешно используется

в качестве 1$й линии терапии у больных раком поджелудочной железы, у кото$

рых такое лечение позволяет значительно улучшить выживаемость.

С момента выхода на рынок препарат Тарцева® был использован для лечения

более 400 тыс. пациентов во всем мире и в настоящее время применяется более

чем в 100 странах.

Информация о швейцарской фармацевтической компании Roche: 
www.roche.com.ua, www.roche.com
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1�я линия терапии НМРЛ
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