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Lapatinib (Tyverb) - dilezita zména v Souhrnu uGdajd

o pripravku

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spole¢nost Novartis si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éciv a Evropskou agenturou pro Iécivé pfipravky (EMA) dovoluje informovat
o zménach v SmPC pripravku Tyverb.

Shrnuti problematiky

Bod 4.1 SmPC Terapeutické indikace pfipravku Tyverb, byl pozménén
tak, Ze byla znovu uvedena informace, Ze nejsou k dispozici Gdaje
o ucinnosti lapatinibu ve srovnani s trastuzumabem, uzivanych
v kombinaci s inhibitorem aromatazy u Zen po
menopauze s metastazujicim onemocnénim s pozitivnimi
hormonalnimi receptory po predchozi |écbé trastuzumabem
nebo inhibitorem aromatazy.

Odpovidajici informace tykajici se vysledkl ze studie EGF114299 byly
odstranény z bodu 5.1 SmPC.

Tyto zmény jsou zplsobeny zjisté&nim chyb ve vysledcich Gdinnosti ze
studie EGF114299. Tato studie vyhodnocovala Ucinnost a bezpecnost
lapatinibu v kombinaci s inhibitorem aromatazy u zen po menopauze
s HR pozitivnim/HER2 pozitivnim metastatickym karcinomem prsu,
u kterych  dosSlo  k progresi onemocnéni po predchozi |écbé
trastuzumabem v kombinaci s chemoterapii a endokrinni terapii.

U pacientdi, kteFi jsou v soucasnosti I|ééeni lapatinibem
v kombinaci s inhibitorem aromatazy, u kterych doslo k progresi
onemocnéni pri pfedchozi Iécbé obsahujici trastuzumab, ma byt
dalsi pokracovani v terapii posouzeno individualné, pripad od
pripadu.



Doplnujici informace

V soucasnosti je lapatinib (Tyverb) indikovan k Ié¢bé& dospélych pacientd s
karcinomem prsu, jejichz nadory ve zvysSené mire exprimuji HER2 (ErbB2):

e V kombinaci s kapecitabinem k lé¢bé& pacientd s pokroilym nebo
metastazujicim karcinomem, u kterych doslo k progresi onemocnéni
po predchozi |é¢bé, kterd musi zahrnovat antracykliny a taxany, a déle
lé¢bu trastuzumabem pro metastazujici onemocnéni.

eV kombinaci s trastuzumabem k lé¢b& pacientl s metastazujicim
onemocnénim s negativnimi hormonalnimi receptory, u kterych doslo
k progresi onemocnéni po predchozi |écbé (lécbach) trastuzumabem v
kombinaci s chemoterapii.

e V kombinaci s inhibitorem aromatazy k lé¢bé Zen po menopauze s
metastazujicim  karcinomem prsu s pozitivnimi  hormonalnimi
receptory, u kterych se neuvazuje o chemoterapii.

Po udéleni plvodniho registraéniho rozhodnuti byla studie EGF 114299
provedena za Ucelem splnéni poregistracniho zavazku vyhodnotit Ucinnost
a bezpecnost pripravku Tyverb v kombinaci s inhibitorem aromatazy u zen
po menopauze s hormon receptor (HR) pozitivnim/HER2 pozitivnim
metastazujicim karcinomem prsu, u kterych doslo k progresi onemocnéni
po predchozi I6¢bé trastuzumabem v kombinaci s chemoterapii a které byly
predtim léceny endokrinni terapii. Vysledky byly zahrnuty do bodu
5.1 SmPC Farmakologické vlastnosti. Soucasné byl také pozménén bod 4.1
Terapeutické indikace, kde bylo odstranéno tvrzeni, Ze u této populace
nejsou k dispozici 7adna data o relativni Ucinnosti této kombinace
ve srovnani s kombinaci na bazi trastuzumabu.

Ve studii EGF114299 byly identifikovany programové chyby primarné
ovliviiujici porovnani mezi lapatinibem v kombinaci s inhibitorem aromatazy
a trastuzumabem v kombinaci s inhibitorem aromatdzy, které chybné
naznacuji relativni prospéch |écby lapanitibem oproti |é¢bé trastuzumabem.
K vyreSeni tohoto problému byly, po dohodé s Evropskou lagenturou pro
lécivé pripravky (EMA), vysledky ze studie EGF114299 odstranény z bodu
5.1 SmPC a tvrzeni ohledné nedostupnosti tdajl tykajicich se porovnani
Gcinnosti, znovu pfidano do bodu 4.1 Terapeutické indikace. V soucasnosti
probiha vyhodnocovani opravenych dat.

U pacientl, u kterych dodlo k progresi onemocnéni pfi pfedchozi Ié¢bé
trastuzumabem, a ktefi jsou v soucasnosti |éCeni lapatinibem v kombinaci
s inhibitorem aromatazy, ma byt vyhodnocen pomér pfinos/riziko a dalsi
pokracovani v terapii ma byt posouzeno individualné, pfipad od pfipadu.



Neexistuji zadné dalsi obavy tykajici se bezpeénosti uzivani lapatinibu.

SmPC pfipravku Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv v databazi lékl
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php po zadéni ndzvu
lé¢ivého pripravku.

Hlaseni nezZadoucich udinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neodekavany nezadouci G¢inek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu
Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu [éciv, odbor farmakovigilance

Srobarova 48

Praha 10, 100 41

email:farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci Ucinky Ize také hlasit spole¢nosti Novartis na telefonni &islo
+420 800 40 40 50 nebo na e-mailovou adresu
farmakovigilance.cz@novartis.com.

Kontaktni osoby spolec¢nosti Novartis s.r.o.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského
oddeleni (kontakty viz nize).
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MUDr. Kornelie Zahradkova RNDr. Dagmar Novotnd, Ph.D.
Head of Medical Czech&Slovakia,Oncology =~ RA manager
Tel.: +420 225 775 111 Tel.:+420 225 775 111

kornelie.zahradkova@novartis.com dagmar.novotna@novartis.com






