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Lapatinib (Tyverb): déleZita aktualizacia Suhrnu charakteristickych
vliastnosti lieku

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) si Vas spolo¢nost Novartis Slovakia s.r.o. tymto
dovoluje informovat o nasledovnom:

Zhrnutie

o Terapeutické indikacie (¢ast 4.1 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
s G&innou latkou lapatinib) boli zmenené a doplnené tak, aby sa opatovne
uviedla informacia, Ze neexistuji Gidaje o Gcinnosti lapatinibu
v kombinacii s inhibitorom aromatazy v porovnani s trastuzumabom
v kombinacii s inhibitorom aromatazy, v lieébe postmenopauzalnych
¥ien s metastatickym ochorenim s pozitivitou hormonalnych receptorov
predtym lieéenych trastuzumabom alebo inhibitorom aromatazy.

s Zodpovedajuce informacie, ktoré sa tykaju vysledkov Studie EGF114299,
boli odstrdnené z &asti 5.1 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

o Tieto Gpravy sa uskuto&nili z ddvodu zistenia chyb vo vysledkoch tykajucich sa
G&innosti v &tadii EGF114299. V tejto Studii sa hodnotila Géinnost a bezpeénost
lapatinibu v kombinécii s inhibitorom aromatazy v lietbe postmenopauzalnych
%ien s HR+ / HER2+ metastatickym karcinémom prsnika, u ktorych doslo
k progresii ochorenia po predchadzajlicej lieCbe chemoterapiou obsahujuicou
trastuzumab a endokrinnou terapiou.

o U pacientov, ktori s v si¢asnosti lieéeni lapatinibom v kombinacii
s inhibitorom aromatéazy a ich ochorenie progredovalo pocas
predchadzajicej liecby s trastuzumabom, sa ma o pokracovani liecby
rozhodndf na zaklade individualneho posidenia kazdého pripadu.

Dalsie informdacie
V stiéasnosti je lapatinib (Tyverb) indikovany na lietbu dospelych pacientov s karcinémom prsnika,
ktorych tumory vykazuji nadmernu expresiu HER2 (ErbB2):

° v kombinécii s kapecitabinom pre pacientov s pokrocilym alebo metastatickym ochorenim
s progresiou po predchadzajucej liecbe, ktorad musela zahfiat antracykliny a taxany
a lietbu metastaz trastuzumabom.
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o v kombindcii s trastuzumabom pre pacientov s metastatickym achorenim s negativitou
hormonalnych receptorov, ktoré progredovalo potas predchéadzajlicej (predchadzajicich) liecby
(lieob) trastuzumabom v kombinacii s chemoterapiou.

o v kombinécii s inhibitorom aromatézy pre postmenopauzalne Zeny s metastatickym ochorenim
s pozitivitou hormondélnych receptorov, u ktorych v sdcasnosti nie je planovana chemoterapia.

Po udeleni pévodného povolenia na uvedenie na trh sa vykonala Stidia EGF114299 s cielom spinit
zavizok po schvéleni a vyhodnotit U&innost a bezpecnost lieku Tyverb v kombindcii s inhibitorom
aromatazy u postmenopauzélnych Zien s metastatickym karcinomom prsnika s pozitivitou
hormonalnych receptorov HER2, u ktorych doslo k progresii ochorenia po predchadzajlicej liecbe
chemoterapiou v kombinacii s trastuzumabom a ktoré predtym dostavali endokrinnt lie¢bu. Vysledky
boli zahrnuté v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku v &asti 5.1 Farmakodynamické vlastnosti.

V tom istom &ase bolo tieZ zmenené znenie indikacie tak, aby sa odstrénilo tvrdenie, Ze v tejto
populdcii pacientok nie su k dispozicii lidaje o relativnej Géinnosti lapatinibu v kombindcii s inhibitorom
aromatazy v porovnani s kombinovanou lie¢bou zaloZenou na trastuzumabe.

vV &tidii EGF114299 boli identifikované chyby v programovani, ktoré primarne ovplyviuji porovnanie
medzi lapatinibom v kombinacii s inhibitorom aromatazy a trastuzumabom v kombindcii s inhibitorom
aromatézy, a mylne tak naznacili relativny prinos lapatinibu oproti trastuzumabu. S cielom riesit tento
problém a po dohode s EMA boli vysledky Stidie EGF114299 odstrdnené z &asti 5.1 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a vyhlasenie tykajuce sa nedostatoénej dostupnosti udajov

o porovnatelnej G&innosti bolo v indikacii obnovené. V sti&asnosti prebieha hodnotenie opravenych

udajov.
U pacientov, ktori st v sicasnosti lieCeni lapatinibom v kombinacii s inhibitorom aromatéazy a ich

ochorenie progredovalo polas predchadzajlcej liecby s trastuzumabom, sa ma o pokradovani lieby
rozhodnut na zaklade individudlneho postdenia kazdého pripadu.

Neexistujli Ziadne daldie bezpenostné problémy tykajice sa pouzivania rezimov na baze lapatinibu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
stvisiace s pouzivanim lieku Tyverb na narodné centrum pre spontanne hlasenia:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hldsenie neziaduceho G&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe&nost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné tidaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Géinky mdZete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Tyverb na adrese:

Pavol Kudela, PhD. S pozdravom/{
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 903 281 533




