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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos dél Tyverb (lapatinibo) rinkodaros teisés
pakeitimo atsiémimas

2012 m. vasario 15 d. bendrové ,Glaxo Group Ltd.“ oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka dél vaistinio preparato Tyverb
rinkodaros teisés pakeitimo, kad jtraukty indikacijg $j vaistg skirti kartu su paklitakseliu metastaziniam
krdties véziui gydyti.

Kas yra Tyverb?

Tyverb - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos lapatinibo. Gaminamos $io vaisto
tabletes.

Tyverb vartojamas kartu su kapecitabinu arba su aromatazés inhibitoriumi (kitu vaistu nuo vézio)
krities véziu sergancioms pacientéms, kuriy augliy lastelése nustatyta padidéjusi baltymo HER2
ekspresija, gydyti. Tai reiSkia, kad auglio lgsteliy pavirsiuje gaminamas didelis kiekis baltymo HER2
(dar vadinamo ErbB2). Tyverb skiriamas, kai vézys pazenges arba metastazinis. Pazenges - tai
pradéjes plisti, o0 metastazinis - | kitus organus isSplites vézys.

Tyverb buvo ES uzregistruotas 2008 m. liepos mén. Jam buvo suteikta salyginé rinkodaros teisé, nes
apie vaistg turi bati pateikta daugiau duomeny. Tyverb prekiaujama visose ES salyse.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Tyverb?

Tyverb turéjo bati vartojamas kartu su paklitakseliu (kitu vaistu nuo vézio) metastaziniu krities véziu
sergancioms pacientéms, kuriy augliy lastelése nustatytas didelis kiekis HER2, gydyti.
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Kokio buvo tikimasi Tyverb veikimo?

Buvo tikimasi, kad Tyverb ir paklitakselio derinio poveikis bus toks pat, kaip vartojant $j vaistg pagal
esamg indikacija. Veiklioji Tyverb medziaga lapatinibas priklauso vadinamajai proteiny kinazés
inhibitoriy grupei. Sie junginiai slopina proteinkinazes, kuriy randama kai kuriuose véziniy lasteliy
pavirSiuje esanciuose receptoriuose, taip pat HER2. HER2 yra epidermio augimo faktoriaus receptorius,
skatinantis nekontroliuojama lasteliy dauginimasi. Tyverb slopina Siuos receptorius ir padeda
kontroliuoti Iasteliy dalijimasi. Mazdaug ketvirtadaliui kriities véZio atvejy bldingas HER2.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateike pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 444 metastaziniu didelj HER2 kiekj
ekspresuojanciu véziu sergancios moterys, duomenis. Tyrimo metu Tyverb poveikis buvo lyginamas su
placebo (gydomojo poveikio neturinciu preparato) poveikiu, abu preparatus vartojant kartu su
paklitakseliu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendras iSgyvenamumas (laikas, kurj gyveno
pacientés).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 90-o0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sarasa. Paraiskos atsiémimo metu CHMP vertino
bendrovés atsakymus | klausimus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | pateiktus klausimus, vis dar
buvo like neisSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomeny apzvalga ir bendrovés atsakymais | CHMP klausimy sarasg, paraiskos atsiémimo
metu CHMP turéjo abejoniy ir laikési negalutinés nuomoneés, kad Tyverb ir paklitakselio derinio, skirtino
metastaziniam krities véziui gydyti, patvirtinti negalima.

CHMP nuogastavo, kad pagal pagrindinio tyrimo, kuriame Tyverb poveikis buvo lyginamas su placebu,
rezultatus negalima spresti apie Tyverb poveikj, palyginti su kitais registruotais vaistais. Visy pirma
komitetas negalejo atmesti galimybes, kad Tyverb, vartojamo kartu su paklitakseliu, poveikis yra
silpnesnis nei standartinio gydymo trastuzumabu ir paklitakseliu. I $j klausima turéjo atsakyti
palyginamasis tyrimas.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové neiSsprendé visy ripestj
kelianciy klausimy ir kad Tyverb, vartojamo kartu su paklitakseliu metastaziniam krities véziui gydyti,
naudos ir rizikos santykio tinkamai jvertinti nepavyko.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriame agentirai praneSama apie paraiskos atsi€émima, bendrové teigé, kad jos sprendimas
atsiimti paraiska pagristas CHMP vertinimu, kuriame teigiama, jog neatlikus Tyverb ir kito vaisto
palyginamojo tyrimo negalima tinkamai jvertinti vaisto, vartojamo pagal paraiskoje nurodytg
indikacijg, naudos ir rizikos santykio Europos pacientams.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba Tyverb labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Tyverb klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums skiriama,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Tyverb vartojimas kartu su kapecitabinu ar kitu aromatazés
inhibitoriumi?

Vartojant Tyverb pagal patvirtintas indikacijas pasekmiy nebus.

ISsamig Tyverb Europos vieSo vertinimo protokolo santrauka rasite agentdros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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