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Tyverb (lapatinibum)
Prehled pro pripravek Tyverb a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tyverb a k cemu se pouziva?

Tyverb je protinddorovy lé¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientl s karcinomem prsu, jejichz
nadory ve zvysSené mire exprimuji (vylucuji) HER2. Znamena to, ze karcinom vytvafi na povrchu
nadorovych bunék ve velkém mnozstvi specifickou bilkovinu nazyvanou HER2 (znédmou také jako
ErbB2). Pfipravek Tyverb se pouziva nasledujicim zptsobem:

e v kombinaci s kapecitabinem (jinym protinddorovym IéCivym pfipravkem) v pfipadé, kdy je karcinom
v pokrocilém stadiu nebo metastazuje a po predchozi IéCbé zahrnujici antracyklin a taxan (dal$i druhy
protinddorovych lé¢ivych piipravk() doslo k jeho zhorgeni, a dale po 1é¢bé metastazujiciho
onemocnéni trastuzumabem (jinym protinddorovym IéCivym pfipravkem). Pojem ,pokroCily"
znamena, Ze se karcinom zacal Sifit, a ,metastazujici®, Ze se karcinom rozsifil do dalSich Casti téla,

¢ v kombinaci s trastuzumabem k |é¢bé metastazujiciho karcinomu, ktery nereaguje na hormonalini
[é¢bu (onemocnéni s negativnimi hormonalnimi receptory) a u kterého doslo ke zhorseni
v navaznosti na predchozi 1é¢bu kombinaci trastuzumabu a jinych protindadorovych Iécivych
pfipravk( (chemoterapii),

e v kombinaci s inhibitorem aromatdazy (jinym protinddorovym IéCivym pfipravkem) u Zen po
menopauze, pokud je karcinom metastazujici a reaguje na hormony. Tato kombinace se pouziva
u Zen, u nichz v daném okamziku neni k 1é¢bé jejich karcinomu nutna standardni chemoterapie.

Pfipravek Tyverb obsahuje IéCivou latku lapatinib.
Jak se pripravek Tyverb pouziva?

Vydej pfipravku Tyverb je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahadjit pouze lékaF se zkuSenostmi
s podavanim protinadorovych l1é¢ivych piipravka.

Pripravek Tyverb je k dispozici ve formé tablet (250 mg) a doporucena davka je 4 tablety denné, pokud
se uziva v kombinaci s trastuzumabem, 5 tablet denné, pokud se uziva spolecné s kapecitabinem, a 6
tablet denné, pokud se uziva spolu s inhibitorem aromatazy. VSechny tablety je tfeba uzit najednou,
kazdy den ve stejnou dobu, a to nejméné hodinu pred jidlem nebo hodinu po ném.

U pacientd, u nichZ se objevi uréité nezadouci ucinky, a to predevéim ty, které postihuji srdce, plice
nebo jatra, mGze 1ékar rozhodnout o prerudeni nebo ukonéeni 1é¢by. Pii op&tovném zahajeni 1é¢by
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pripravkem Tyverb je mozné, Zze bude tfeba pacientovi podavat nizsi davku. Pacienti, ktefi prestanou
uzivat pripravek Tyverb poté, co se u nich objevilo zavazné onemocnéni jater, by tento pripravek
neméli zacit znovu uZivat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tyverb naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Tyverb plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Tyverb, lapatinib, patii do skupiny lé¢ivych pFipravki nazyvanych inhibitory
proteinkinazy. Tyto Ié¢ivé pFipravky plsobi tak, Ze blokuji enzymy znamé jako proteinkinazy, které se
nachazeji v nékterych receptorech (cilech) na povrchu nadorovych bunék, véetné HER2. HER2 je
receptorem pro latku zvanou epidermalni rlstovy faktor, ktery podnécuje nadorové buriky

k nekontrolovanému rlstu. Blokovanim HER2 receptorl ptipravek Tyverb napomaha omezeni rdstu
nadoru. HER2 produkuje pfiblizné &tvrtina karcinomd prsu.

Jaké prinosy pripravku Tyverb byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich u Zen s karcinomem prsu bylo prokazano, ze pfipravek Tyverb uzivany

s jinym protinddorovym lécivym pfipravkem je Gcinnéjsi nez srovnavaci Iécba. Ve vSech studiich byla
hlavnim méfitkem Ucinnosti doba, po kterou pacientky zily, aniz by u nich do3lo ke zhorseni
onemocnéni, coZ bylo hodnoceno na zakladé snimk{. Studie také zkoumaly, jako dlouho pacientky Zily.

Prvni studie srovnavala pfipravek Tyverb podavany v kombinaci s kapecitabinem s kapecitabinem
uzivanym samostatné. Do této studie bylo zafazeno 408 Zen s pokrocilym nebo metastazujicim
onemocnénim, které tvorilo velké mnozstvi HER2, pficemz tyto Zzeny byly jiz dfive Ié¢eny antracykliny,
taxany a trastuzumabem, ale jejich onemocnéni se presto zhorsilo nebo vratilo. Zeny uZivajici ptipravek
Tyverb v kombinaci s kapecitabinem prezivaly v priméru 23,9 tydne, aniz by u nich dle hodnoceni lékaiG
doslo ke zhorseni onemocnéni, ve srovnani s 18,3 tydne u Zen, jimz byl podavan samotny kapecitabin.
Zeny uzivajici pripravek Tyverb spolecné s kapecitabinem prezivaly v priméru 75 tydnd, pri¢emz Zzeny
uZivajici samotny kapecitabin pFeZivaly v priméru 64,7 tydne.

Druha studie porovnavala lécbu samotnym pripravkem Tyverb s IéCbou kombinaci pfipravku Tyverb

a trastuzumabu. Tato studie zahrnovala 296 Zen s metastazujicim onemocnénim, které tvofilo velké
mnozstvi HER2 a u kterého doslo ke zhorSeni navzdory IéCbé trastuzumabem a jinymi protinadorovymi
lé&ivymi pripravky (véetné antracyklind a taxand). Zeny uzivajici kombinaci p¥ipravku Tyverb

a trastuzumabu preZivaly bez zhordeni onemocnéni v priméru 12,0 tydnd, pfi¢emz Zeny, které uzivaly
pripravek Tyverb samostatné, prezivaly 8,1 tydne. Kromé toho Zeny uzivajici kombinaci pfipravku Tyverb
a trastuzumabu preZivaly v priméru 14,0 mésicd ve srovnani s zenami, které uzivaly pFipravek Tyverb
samostatné a které prezivaly po dobu 9,5 mésice.

Treti studie porovnavala pripravek Tyverb s placebem (neucinnym pfipravkem), v obou pfipadech
podavané s letrozolem (inhibitorem aromatézy). Do druhé studie bylo zafazeno 1 286 Zen po menopauze
s metastazujicim karcinomem prsu citlivym na hormony. 219 z téchto zen mélo karcinom, ktery
produkoval velké mnozstvi HER2. Pfed zapojenim do této studie zeny neuzivaly trastuzumab ani inhibitor
aromatéazy. Zeny, jejichZ karcinom tvofil velké mnoZstvi HER2 a které uzivaly pfipravek Tyverb

v kombinaci s letrozolem, preZivaly v priméru 35,4 tydne, aniz by u nich doslo ke zhor&eni onemocnéni.
Oproti tomu pacientky, které uzivaly placebo v kombinaci s letrozolem, prezivaly bez zhorseni
onemocnéni po dobu 13,0 tydn{.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tyverb?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tyverb (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4) jsou

vyrazka a nezadouci G&inky postihujici Zaludek a stfeva (jako je prijem, nauzea (pocit nevolnosti)

a zvraceni). PFi uzivani pripravku Tyverb v kombinaci s kapecitabinem je velmi Casta také palmoplantarni
erytrodysestezie (vyrazka na dlanich a chodidlech a jejich znecitlivéni). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Tyverb a Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tyverb registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Tyverb pfevysuji jeho rizika

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Piipravek Tyverb v kombinaci s daldimi protinadorovymi
lé¢ivymi pFipravky prokazal, ze zlepSuje preziti pacientl s rakovinou prsu, kterd tvoii velké mnozstvi
HER2, a jeho nezadouci ucinky jsou povazovany za prijatelné.

PFipravku Tyverb bylo plivodné udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, ze se ocekavaly dalsi
poznatky o Ucinnosti tohoto 1éCivého pripravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované dopliiujici
informace predlozila, doslo v ramci rozhodnuti o registraci ke zméné z ,podminéného" na ,bézné"
schvaleni.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Tyverb?

Spole¢nost, ktera pripravek Tyverb dodava na trh, vyhodnoti zplsoby, jak predvidat rezistenci (kdy se
lé¢ivy pripravek stdvd méné ucinnym) u pacientl s karcinomem prsu uzivajicich piipravek Tyverb
spolec¢né s jinymi protinadorovymi IéCivymi pFipravky.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Tyverb, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Tyverb pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Tyverb jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tyverb

Pripravek Tyverb obdrzel podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. ¢ervna 2008. To
bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 17. tinora 2015.

Dalsi informace k pripravku Tyverb jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2018.
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