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En oversigt over Tyverb, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tyverb, og hvad anvendes det til?

Tyverb er et kreeftleegemiddel, der anvendes til behandling af patienter med brystkraeft, som
"udtrykker" store meengder HER2. Herved forstas, at kraeften producerer store maengder af et seerligt
protein, HER2 (ogsa kaldet ErbB2), pa overfladen af kreeftcellerne. Tyverb anvendes pa felgende
mader:

e i kombination med capecitabin (et andet kreeftleegemiddel), hvis kraeften er fremskreden eller
metastatisk og er blevet veerre efter en tidligere behandling, herunder antracykliner og taxaner
(andre kreeftlaegemidler), og efter behandling af patientens metastatiske sygdom med trastuzumab
(et andet kreeftleegemiddel). "Fremskreden" betyder, at kraeften er begyndt at sprede sig, og
"metastatisk” betyder, at den allerede har bredt sig til andre dele af kroppen

e i kombination med trastuzumab til metastatisk kreeft, der ikke responderer pa hormoner
(hormonreceptornegativ sygdom), og som er blevet veaerre efter tidligere behandling med en
kombination af trastuzumab og andre kreeftleegemidler (kemoterapi)

e i kombination med en aromatasehaeemmer (en anden type kraeftleegemiddel) hos kvinder, der er
forbi overgangsalderen, nar kraeften er metastatisk og responderer p& hormoner. Denne
kombination anvendes til kvinder, som for gjeblikket ikke har behov for standardkemoterapi til
behandling af kraeften.

Tyverb indeholder det aktive stof lapatinib.
Hvordan anvendes Tyverb?

Tyverb udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr kun iveerksaettes af en laege med erfaring i
brug af kreeftmedicin.

Tyverb fas som tabletter (250 mg), og den anbefalede dosis er 4 tabletter dagligt, nar det anvendes
sammen med trastuzumab, 5 tabletter dagligt, nar det anvendes sammen med capecitabin, og 6
tabletter dagligt, nar det tages sammen med en aromatasehazemmer. Alle tabletterne skal tages
samtidigt, og de skal tages samme tid hver dag mindst 1 time far eller efter et maltid.

Leegen kan beslutte midlertidigt at afbryde eller helt stoppe behandlingen af patienter, som far visse
bivirkninger, iseer bivirkninger relateret til hjertet, lungerne eller leveren. Hvis patienterne begynder at
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tage Tyverb igen, kan det veere ngdvendigt at anvende en lavere dosis. Patienter, der holder op med
at tage Tyverb efter at have faet alvorlige leverproblemer, bgr ikke begynde at tage lsegemidlet igen.

For mere information om brug af Tyverb, se indlaegssedlen eller kontakt lsegen eller apotekspersonalet.
Hvordan virker Tyverb?

Det aktive stof i Tyverb, lapatinib, tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes proteinkinasehsemmere.
Disse laegemidler virker ved at blokere proteinkinaser. Proteinkinaser er enzymer, der findes i visse
receptorer (mal) pa overfladen af kraeftceller, herunder HER2. HER2 er en receptor for et stof, der hedder
epidermal veekstfaktor, og som stimulerer kreeftcellerne, sa de deler sig pa ukontrolleret vis. Ved at
blokere HER2-receptorerne er Tyverb med til at begreense kraeftens vaekst. | omkring en fjerdedel af alle
brystkreefttilfeelde udtrykkes der HER2.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tyverb?

| tre hovedstudier af kvinder med brystkreeft fremgik det, at Tyverb i kombination med et andet
kreeftleegemiddel er mere effektivt end sammenligningsbehandlingen. | samtlige studier blev virkningen
hovedsageligt malt pa, hvor leenge patienterne levede, uden at sygdommen forveerredes, hvilket blev
vurderet ved hjeelp af scanninger. | studierne s& man endvidere pa, hvor laenge patienterne overlevede.

| det fgrste studie blev Tyverb i kombination med capecitabin sammenlignet med capecitabin taget alene.
Det omfattede 408 kvinder med fremskreden eller metastatisk brystkreeft, hvor der blev udtrykt store
maengder HER2. Kvinderne var allerede blevet behandlet med antracykliner, taxaner og trastuzumab,
men sygdommen var enten blevet veerre eller kommet tilbage. Efter laegernes vurdering levede de
kvinder, som fik Tyverb i kombination med capecitabin, gennemsnitligt 23,9 uger, uden at sygdommen
forveerredes, sammenlignet med 18,3 uger for dem, som fik capecitabin alene. Kvinder, som fik Tyverb i
kombination med capecitabin, overlevede gennemsnitligt i 75 uger sammenlignet med 64,7 uger for dem,
som fik capecitabin alene.

| det andet studie blev Tyverb alene sammenlignet med en kombination af Tyverb og trastuzumab. Det
omfattede 296 kvinder med metastastisk sygdom, som producerede store mangder HER2, og som
forveerredes pa trods af behandling med trastuzumab og andre kraeftleegemidler (herunder antracykliner
og taxaner). De kvinder, som fik Tyverb i kombination med trastuzumab, levede i gennemsnit 12,0 uger,
uden at sygdommen forveerredes, sammenholdt med 8,1 uger for dem, der fik Tyverb alene. Derudover
overlevede de kvinder, som fik kombinationen, i gennemsnit 14,0 maneder sammenholdt med

9,5 maneder for dem, der fik Tyverb alene.

| studiet blev Tyverb sammenlignet med placebo (ikke-aktivt stof). De blev begge taget sammen med
letrozol (en aromatasehsemmer). Det omfattede 1 286 kvinder, som var forbi overgangsalderen og havde
metastatisk brystkreeft, der var fglsom over for hormoner. 219 af kvinderne havde kraeft, som
producerede store maengder HER2. Kvinderne havde forud for studiet ikke faet trastuzumab eller en
aromatasehaemmer. De kvinder, hvis kraeft producerede store maengder HER2, og som fik Tyverb i
kombination med letrozol, overlevede gennemsnitligt i 35,4 uger, uden at sygdommen forvaerredes,
sammenholdt med 13,0 uger hos dem, der fik placebo i kombination med letrozol.

Hvilke risici er der forbundet med Tyverb?

De hyppigste bivirkninger ved Tyverb (som optraeder hos mere end 1 ud af 4 patienter) er udsleet og
mave-tarm-relaterede bivirkninger (bl.a. diarré, kvalme og opkastning). Hand-fod-syndrom (udsleet og
folelseslgshed pa handflader og fodsaler) er ogsd meget almindeligt, nar Tyverb tages sammen med
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capecitabin. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tyverb fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Tyverb godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tyverb opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Det er pavist, at Tyverb i kombination med andre kraeftleegemidler
forbedrer overlevelsen hos patienter med brystkrzseft, der producerer store maengder HER2, og dets
bivirkninger anses for at veere acceptable.

Der blev oprindeligt udstedt en "betinget godkendelse™ for Tyverb. Det betyder, at der forventedes
yderligere dokumentation for leegemidlet. Da virksomheden har indsendt de forngdne supplerende
oplysninger, er godkendelsen aendret fra en betinget godkendelse til en fuldgyldig godkendelse.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tyverb?

Den virksomhed, der markedsfarer Tyverb, vil overveje mader, hvorpa man kan forudsige
modstandsdygtighed (hvor lsegemidlet bliver mindre effektivt) hos de brystkraeftpatienter, der far
Tyverb sammen med andre kraeftlaegemidler.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tyverb.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende brugen af Tyverb Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Tyverb vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tyverb

Tyverb fik en betinget markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10. juni 2008. Den blev
andret til en fuldgyldig markedsfagringstilladelse den 17. februar 2015.

Yderligere information vedrgrende Tyverb findes pa agenturets websted under:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2018.
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