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Kérdések és valaszok

A Tyverb (lapatinib) forgalomba hozatali engedélyének
modositasa iranti kérelem visszavonasa

2012, februdr 15-én a Glaxo Group Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gybgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az attétes eml6rak kezelésére szolgalo, a
paklitaxellel valé kombinacidban tortén6 alkalmazasra szant Tyverb forgalomba hozatali engedélyének
modositasa iranti kérelmét.

Milyen tipusl( gyogyszer a Tyverb?

A Tyverb egy olyan gydgyszer, melynek hatdéanyaga a lapatinib. Tabletta formajaban kaphatd.

A Tyverb-et kapecitabinnal vagy egy aromatéz-inhibitorral (mas daganatellenes gydgyszerekkel)
kombinalva alkalmazzak olyan emlGrakos betegek kezelésére, akiknél nagy mennyiség(i HER2
mutathato ki. Ez azt jelenti, hogy a daganat a daganatos sejtek felszinén nagy mennyiségben termel
egy specialis fehérjét, az ugynevezett HER2-t (vagy mas néven ErbB2-t). A Tyverb-et akkor
alkalmazzak, amikor a rak elérehaladott allapotban van vagy attéteket ad. Az ,el6rehaladott” azt jelenti,
hogy a rak elkezdett terjedni, az ,attétes” pedig azt, hogy a rak mar atterjedt a szervezet mas részeire.

A Tyverb az EU-an 2008. junius 6ta engedélyezett. A forgalomba hozatali engedélyt ,feltételesen”
kapta meg, mert a gydgyszerrel kapcsolatban tovabbi bizonyitékokat kell benyUjtani. A Tyverb minden
EU tagallamban forgalomban van.

Milyen alkalmazasra szantak a Tyverb-et?

Azt vartdk, hogy a Tyverb-et paklitaxellel (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) kombinaciéban is
alkalmazzak olyan attétes emlb6rakos betegeknél, akiknek daganataiban tul sok HER2 mutathaté ki.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Tyverb-t6l?

Azt vartak, hogy a Tyverb és paklitaxel kombinacidja ugyanolyan hatasl lesz, mint a készitmény mar
meglévo javallataiban. A Tyverb hatdéanyaga, a lapatinib, a protein-kindz inhibitorok elnevezésli
gyogyszercsoportba tartozik. Ezek a vegyliletek az igynevezett protein-kindz enzimek gatlasaval fejtik
ki hatasukat. Ezek az enzimek a rakos sejtek felszinén lév6 bizonyos receptorokban, igy a HER2-ben is
megtalalhatok. A HER2 az epidermalis novekedési faktor egyik receptora, amely serkenti a sejtek
kontrolldlatlan osztédasat. Ezeknek az enzimeknek a gatldsaval a Tyverb elGsegiti a sejtosztddas
szabalyozasat. Az eml6daganatoknak mintegy egynegyedénél mutathato ki HER2.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat kérelmének alatamasztasara?

A vdllalat annak a legfontosabb vizsgalatnak az adatait nyUjtotta be, amelyben 6sszesen 444, olyan
attétes eml6rakos beteg vett részt, akiknél nagy mennyiségli HER2 volt kimutathatd. A vizsgalatban a
Tyverb-et placebdval (hatéanyagot nem tartalmazd szerrel) hasonlitottak 6ssze Ugy, hogy mindkett6t
paklitaxellel egyltt alkalmaztak. A hatékonysag legfontosabb fokmérdje a teljes tulélés volt (a betegek
élettartamanak hossza).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a ,90. nap” utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A CHMP a visszavonas idépontjaban a
vallalat altal a kérdésekre adott valaszokat értékelte. Azt kévetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Tyverb paklitaxellel valé kombinacidéja nem engedélyezhetd az attétes emlérak
kezelésére.

A CHMP azzal kapcsolatban fejezte ki aggodalmat, hogy a legfontosabb vizsgalat alapjan, amely
placebdval hasonlitotta 6ssze a Tyverb-et, a Bizottsag nem tudta meghatarozni, hogy a Tyverb hogyan
hat az egyéb engedélyezett kezelésekhez képest. A Bizottsag kiemelte, hogy nem lehet kizarni annak
lehetGségét, hogy a Tyverb és a paklitaxel kombinacid rosszabb, mint a szokasos kezelés, azaz a
trasztuzumab plusz paklitaxel. Ezt a kérdést egy dsszehasonlitd vizsgalat valaszolta volna meg.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem felelt meg az
aggalyokra, és a Tyverb és paklitaxel kombinacio el6ny-kockazat aranyaaz attétes emldrak
kezelésében nem értékelheté megfelelGen.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Abban a levélben, amelyben az Ugynokséget értesitette a kérelem visszavondsardl, a vallalat azt
allitotta, hogy a kérelem visszavonasara vonatkozé dontése a CHMP azon értékelésén alapult,
miszerint a Tyverb és a masik kezelés 6sszehasonlitd vizsgalatanak hianya megakadalyozza az elény-
kockazat arany medfeleld értékelését eurdpai betegeknél, az adott javallatban.

A visszavonasrol értesit6 levél itt érheto el.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
alkalmazasi programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Tyverb-bel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi torténik a kapecitabinnal vagy aromataz-inhibitorral kombinaciéban
alkalmazott Tyverb-bel?

A Tyverb engedélyezett javallatokban vald alkalmazéasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Tyverb-re vonatkozé teljes eurdpai nyilvédnos értékel§ jelentés megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan
taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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