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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o zménu rozhodnuti o registraci pripravku
Tyverb (lapatinib)

Dne 15. Unora 2012 spolec¢nost Glaxo Group Ltd. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu rozhodnuti o registraci pfipravku
Tyverb, tykajici se pfidani pouziti v kombinaci s pfipravkem paklitaxel v ramci |é¢by metastatického
karcinomu prsu.

Co je Tyverb?

Tyverb je lék, ktery obsahuje IéCivou latku lapatinib. Je k dispozici ve formé tablet.

Pripravek Tyverb se pouziva v kombinaci s kapecitabinem nebo s inhibitory aromatazy (jiné
protinadorové léky) k IéCbé pacientek s karcinomem prsu, ktery nadmérné exprimuje HER2. To
znamena, ze nador produkuje specificky protein zvany HER2 (jinak téz ErbB2) ve velkém mnozstvi na
povrchu nadorovych bunék. Tyverb se pouziva u pokrocilych nebo metastazujicich nadort. Pojem
~pokrocily" znamena, Ze se rakovina zacala Sifit, a pojem ,metastazujici* znamena, Ze se rakovina jiz
rozsifila do dalSich ¢asti téla.

Pfipravek Tyverb je registrovan v EU od c¢ervna 2008. Bylo mu udéleno podminéné rozhodnuti o
registraci, protoze se oCekavaji dalsi idaje o tomto pfipravku. Pfipravek Tyverb je dostupny ve vsech
Clenskych statech EU.

K cemu mél byt pripravek Tyverb pouzivan?

PFipravek Tyverb mél byt také pouzivan v kombinaci s paklitaxelem (jinym protinadorovym Iékem)
k 1&éCbé pacientek s metastatickym karcinomem prsu, ktery vykazuje nadmérnou expresi proteinu
HER2.
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Jak by mél pripravek Tyverb ptlisobit?

Pripravek Tyverb v kombinaci s paklitaxelem by mél pdsobit stejnym zplisobem jako ve stavajici
indikaci. Lé&ivda latka v pripravku Tyverb, lapatinib, patii do skupiny |ékl, které se nazyvaji inhibitory
proteinkinazy. Tyto slou¢eniny plsobi tak, Ze blokuji enzymy znamé jako proteinkinazy, které se
nachazeji v nékterych receptorech na povrchu rakovinnych bunék, véetné HER2. HER2 je receptor pro
epidermalni rdstovy faktor a Gcastni se stimulace bun&k k nekontrolovanému déleni. Blokovanim
téchto receptorl pfipravek Tyverb napomaha omezovat buné&éné déleni. Priblizné &tvrtina karcinomd
prsu exprimuje HER2.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje z jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 444 pacientek

s metastatickym karcinomem prsu, ktery exprimoval velké mnozstvi HER2. Studie porovnavala
ptipravek Tyverb s placebem (léCbou neucinnym pfipravkem), v obou pfipadech podavanych

v kombinaci s paklitaxelem. Hlavnim méritkem Ucinnosti byla celkova doba preziti pacientek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena po 90 dnech. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZzenou
spolecnosti a vypracoval seznam otézek. V dobé staZeni zadosti posuzoval vybor CHMP odpovédi
spolec¢nosti na tyto otazky. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na predloZzené otazky, nékteré
body v&ak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spoleénosti na seznam otazek vyboru CHMP mél
vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek
Tyverb nemize byt schvélen k pouziti v kombinaci s paklitaxelem k [é¢b& metastatického karcinomu
prsu.

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze mu hlavni studie porovnavajici pfipravek Tyverb s placebem
neumoznila porovnat pripravek Tyverb s jinymi registrovanymi pfipravky. Vybor zejména nemohl
vyloucit moznost, ze pfipravek Tyverb v kombinaci s paklitaxelem je méné Gcinny nez standardni 1éCba
spocivajici v I1éCbé trastuzumabem v kombinaci s paklitaxelem. Odpovéd na tuto otazku by mohla
poskytnout srovnavaci studie.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze spole¢nost nevyvrétila pochybnosti vyboru
a ze pomé&r prinosd a rizik pripravku Tyverb v kombinaci s paklitaxelem v rdmci 1é¢by metastatického
karcinomu prsu nemohl byt nalezité vyhodnocen.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze rozhodnuti
stahnout zadost vychazi z hodnoceni vyboru CHMP, v némz konstatuje, Ze neexistence studie
porovnavajici pfipravek Tyverb s jinym léCivym pripravkem znemoznuje nalezité vyhodnoceni poméru
pfinosd a rizik u evropskych pacientd v dané indikaci.

Dopis oznamujici stazeni zadosti je k dispozici zde.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programdi, v nichz je pripravek podavan v ramci lIécby
z humannich ddvodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeny do klinickych studii s pfipravkem Tyverb.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, kontaktujte
Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou diisledky pro pouziti pripravku Tyverb v kombinaci
s kapecitabinem nebo s inhibitory aromatazy?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Tyverb ve schvalenych indikacich.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Tyverb je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports.
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