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Fortgeschrittenes NSCLC

First-Line-Therapie mit Erlotinib zeigt Uberlegene Wirksamkeit
bei EGFR-positiven Patienten

Kéln, 17.6.2011 — Erlotinib (Tarceva®) verlangert signifikant das mediane progressionsfreie
Uberleben (PFS) von Patienten mit fortgeschrittenem NSCLC und einer EGFR-Mutation in
der First-Line-Therapie gegenuber einer Platin-basierten Chemotherapie. Das zeigen die
Ergebnisse der EURTAC-Studie (European Tarceva Versus Chemotherapy Phase Il
Study), die ihren primaren Endpunkt bereits in der Interimsanalyse erreichte.

Aktivierende Mutationen des epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptors (EGFR) liegen bei ungefahr
10 % der NSCLC-Tumore westlicher Patientenkollektive sowie bei etwa 30 % aller NSCLC-Patienten
in Asien vor. Nachdem die OPTIMAL-Studie kirzlich eine nahezu Verdreifachung des medianen PFS
bei asiatischen Patienten mit aktivierenden EGFR-Mutationen zeigte™?, wurden mit der EURTAC-
Studie auf dem diesjahrigen ASCO nun die Ergebnisse fiir eine westliche Studienpopulation vor-
gestellt®: In der prospektiven, randomisierten Phase-llI-Studie EURTAC wurden 174 chemotherapie-
naive Patienten mit fortgeschrittenem NSCLC und aktivierenden EGFR-Mutationen entweder mit
Erlotinib (150 mg/Tag) oder einer Chemotherapie mit Cis- oder Carboplatin plus Gemcitabin oder
Docetaxel behandelt. Primarer Endpunkt der Studie war das PFS. Das Ansprechen, das Gesamt-
Uberleben (OS) sowie das Sicherheitsprofil waren sekundare Endpunkte.

Nahezu Verdopplung des PFS

In der vorab geplanten Interimsanalyse erreichte die EURTAC-Studie bereits ihren primaren End-
punkt, woraufhin die Studie vorzeitig abgebrochen wurde. Zu diesem Zeitpunkt lagen die Daten von
insgesamt 153 Patienten vor. Die Ergebnisse zeigen, dass das PFS bei den 77 Patienten im Erlotinib-
Arm mit median 9,7 Monaten fast doppelt so lang war, wie bei den 76 Patienten im Chemotherapie-
Arm (5,2 Monate). Das Risiko fur eine Krankheitsprogression verringerte sich dabei um 63 % (Hazard
Ratio (HR) 0,37, p < 0,0001).

Abb.1

Overall survival in ITT population
(interim analysis 2 Aug 2010)

= Erlotinib (n=77; 35% with event)
== Chemoctherapy (n=76; 36% with event)

HR=0.80 (0.47-1.37)
Log-rank p=0.4170

N.B. 59 pts in
chemotherapy arm had
PFS event; 51 of these had
second-line treatment, of
whom 49 had EGFR TKI
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Erotinib 77 61 14 1
Chemo 76 a9 18 14 7

Data cut-off: 2 Aug 2010

Die zur Zwischenanalyse vorliegenden Daten zu den sekundéren Endpunkten zeigen ein etwa vier-
fach hoheres Ansprechen unter Erlotinib als unter der Standard-Chemotherapie (58 % vs. 15 %;
p < 0,0001). Das Gesamtuberleben unterschied sich zu diesem Zeitpunkt nicht signifikant. Patienten
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im Erlotinib-Arm erreichten ein medianes OS von 22,9 Monaten im Vergleich zu 18,8 Monaten fir
Patienten unter der Chemotherapie (HR, 0,80; p = 0,42) (Abb.1).

Die bis dato ausgewerteten Daten zur Vertraglichkeit bestatigen das gute Sicherheitsprofil von Erlotinib aus
frheren Studien.
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