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1 сентября, г. Базель, Швейцария. Компания Roche

объявила о том, что Европейская комиссия одобрила пре�

парат Тарцева® (эрлотиниб) для применения у пациентов

с особым генетическим вариантом немелкоклеточного ра�

ка легких (НМКРЛ) в Европе. Это одобрение позволит ис�

пользовать эрлотиниб в качестве 1�й линии монотерапии

у больных местнораспространенным и метастатическим

НМКРЛ с мутациями, активирующими EGFR (рецептор

эпидермального фактора роста)[1]. Установлено, что лече�

ние этим препаратом более чем в 3 раза увеличивает коли�

чество пациентов, у которых опухоль уменьшается в разме�

рах (т. е. частоту ответа), и почти в 2 раза повышает выжи�

ваемость без прогрессирования [2, 3].

«Одобрение Тарцевы в Европе, безусловно, станет хоро�

шей новостью для пациентов с данным генетическим вари�

антом рака легких, так как они смогут получить больше

пользы от применения этого лекарственного средства в ка�

честве стартовой терапии», – отметил доктор Хал Баррон,
медицинский директор и руководитель отдела глобальных
разработок компании Roche. – Рак легких даже на поздних

стадиях не всегда сопровождается «тревожными» симпто�

мами, вследствие чего его трудно диагностировать, и очень

быстро прогрессирует, поэтому особую важность приобре�

тает идентификация пациентов, которые смогут получить

пользу от раннего назначения Тарцевы».

Во всем мире рак легких является ведущей причиной

онкологической смертности и вызывает больше смер�

тельных исходов, чем злокачественные новообразования

молочной железы, толстой кишки, почек, печени и кожи,

вместе взятые [4]. В 2008 г. было диагностировано 1,6 млн

новых случаев рака легких, ежегодно это заболевание

уносит жизни 1,3 млн человек [5]. По разным данным,

EGFR�активирующие мутации обнаруживаются у 10�30%

больных НМКРЛ [6]. Roche Molecular Systems разрабаты�

вает диагностический тест�«спутник», позволяющий

идентифицировать пациентов с мутациями EGFR – кан�

дидатов на лечение препаратом Тарцева. Ожидается, что

во второй половине текущего года этот тест получит мар�

кировку СЕ.

Препарат Тарцева уже одобрен в Европе для применения

при распространенном и метастатическом НМКРЛ незави�

симо от мутационного статуса EGFR в качестве поддержи�

вающей терапии у пациентов со стабильным заболеванием

с началом лечения непосредственно по окончании химиоте�

рапии, а также у больных, заболевание которых прогресси�

ровало после, по крайней мере, одного курса химиотерапии.

Значение EGFR при раке легких
EGFR – интегральный белок клеточной мембраны.

Эпидермальный фактор роста (EGF) связывается с частью

EGFR, располагающейся снаружи клетки [7]. Это приво�

дит к активации белка EGFR, запускающего сложный кас�

кад сигналов внутри клетки, итогом которого является ряд

событий, в частности ускорение роста и деления клеток и

метастазирование [8, 9]. При НМКРЛ некоторые опухоли

имеют активирующие мутации в гене EGFR, изменяющие

структуру белка EGFR таким образом, что они становятся

более активными.

О препарате Тарцева
Тарцева – нехимиотерапевтический препарат, назначае�

мый перорально 1 раз в день, предназначенный для лече�

ния НМКРЛ поздних стадий, включая метастатический

НМКРЛ. Тарцева проявляет мощную ингибирующую ак�

тивность в отношении EGFR – белка, принимающего

участие в росте и прогрессировании злокачественных

новообразований.

Одобрение препарата в Европе основано на результатах

исследования EURTAC (European Randomised Trial of

Tarceva vs Chemotherapy), спланированного и спонсиро�

ванного Испанской группой по раку легких (SLCG) и про�

веденного совместно с исследователями из Франции и

Италии при поддержке компании Roche. Это исследование

III фазы продемонстрировало, что при НМКРЛ, положи�

тельном по EGFR�активирующим мутациям, Тарцева по

эффективности превосходит химиотерапию. В частности,

было установлено, что применение препарата Тарцева в

1�й линии терапии практически удвоило выживаемость без

прогрессирования (9,7 vs 5,2 мес; относительный риск 0,37;

р<0,0001) и более чем в 3 раза увеличивало частоту ответа

(58 vs 15%) по сравнению с химиотерапией [2].

О компании Roche
Roche (штаб�квартира – г. Базель, Швейцария) – миро�

вой лидер в области фармацевтики и диагностики. Страте�

гия, направленная на развитие персонализированной ме�

дицины, позволяет компании Roche производить совре�

менные средства диагностики и инновационные препара�

ты, которые спасают жизнь пациентам и улучшают ее ка�

чество. Являясь ведущим производителем биотехнологи�

ческих лекарственных препаратов в области онкологии, ви�

русологии, ревматологии и неврологии, компания уделяет

особое внимание вопросам сочетания эффективности сво�

их препаратов с удобством и безопасностью их использова�

ния.

На сегодня Roche имеет представительства в 150 странах

мира и штат сотрудников более 80 тыс. человек. Инвести�

ции в исследования и разработки в 2010 г. составили почти

10 млрд швейцарских франков, а объем продаж группы

компаний Roche составил 49,1 млрд швейцарских фран�

ков. Компании Roche полностью принадлежат компания

Genentech (США) и контрольный пакет акций компании

Chugai Pharmaceutical (Япония).

Дополнительная информация
www.roche.ua

Литература
1. Murray S. et al. J Thorac Oncol. 2008; 3: 832�839.
2. Rosell R. et al. J Clin Oncol. 2011; 29; Abstract 7503.
3. Zhou C. et al. Lancet Oncol. 2011; 12: 735�42.
4. Facts about Lung Cancer. http://www.lungcanceralliance.org/documents/lung�

cancer_factsheet_2008.pdf
5. http://globocan.iarc.fr/factsheets/populations/factsheet.asp?uno=900.
6. Rosell R. et al. NEJM. 2009; 361; 1�10.
7. http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/NCI_Cancer_Bulletin_051308/page3.
8. Prenzel N. et al. Endocrine�Related Cancer 2001; 8: 11�31.
9. Britten C.D. Mol Cancer Ther 2004; 3: 1335�42.

Подготовил Алексей Терещенко

ПРЕСС�РЕЛИЗ

Препарат компании Roche Тарцева® одобрен в Европе для применения в 1!й линии
терапии особого генетического варианта немелкоклеточного рака легких

ZU_2011_Onko_4.qxd  09.09.2011  16:40  Page 29




