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Jautajumi un atbildes

Zalu Tyverb (lapatiniba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksana

Uznémums Glaxo Group Ltd. 2012. gada 15. februari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zaju
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Tyverb redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu, lai
pievienotu lietoSanu kombinacija ar paklitakselu metastatiska kriits véza arstésanai.

Kas ir Tyverb?

Tyverb ir zales, kas satur aktivo vielu lapatinibu. Tas ir pieejamas tabletés.

Tyverb lieto kombinacija ar kapecitarabinu vai citu aromatazes inhibitoru (citam pretvéza zalém), lai
arstétu pacientes ar kruts vézi, kam ir konstatéts ,ekspreséts” liels daudzums HER2. Tas nozimég, ka
VEzis uz audzéja siinu virsmas liela daudzuma producé 1pasus proteinus, ko sauc par HER2 (kas zinami
ari ka ErbB2). Tyverb lieto, kad vézis ir progreséjoss vai metastatisks. ,Progreséjoss” nozimg, ka vézis
ir sacis augt, un ,metastatisks” nozime€, ka vézis jau ir izplatijies uz citam kermena dalam.

Tyverb ir redistréts ES kops 2008. gada jlnija. Tam tika pieskirts registracijas apliecibas
Lapstiprindjums ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém. Tyverb ir
pieejamas visas ES dalibvalstis.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Tyverb?

Tyverb bija paredzéts lietot ari kombinacija ar paklitakselu (citam pretvéza zalém), lai arstétu tas
pacientes ar metastatisku krits vézi, kuram audzé&js parmérigi producé HER2.

Kada ir paredzama Tyverb iedarbiba?

Paredzams, ka Tyverb kombinacija ar paklitakselu darbosies tiesi tapat ka tas darbojas pasreizéjo
indikaciju gadijuma. Tyverb aktiva viela lapatinibs pieder zalu grupai, ko dévé par proteinkinazes
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inhibitoriem. Sie savienojumi darbojas, blok&jot enzimus, kas zinami ka proteinkinazes, kas var bt
atrodami dazos receptoros uz véza sinu virsmas, ieskaitot HER2. HER2 ir epidermala augsanas faktora
receptors un ir iesaistits stinu nekontrolétas dalisanas stimulésana. Bloké&jot Sos receptorus, Tyverb
palidz kontrolét sinu daliSanos. Apméram ceturta dala krits vézu ekspresé HER2.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza viena galvena pétijuma datus, kura bija ieklautais pavisam 444 pacientes ar
metastatisku krits vézi, kas ekspresé€ja lielu daudzumu HER2. Pé&tijuma Tyverb tika salidzinats ar
placebo (fiktivu arstésanu), un tie abi tika lietoti kopa ar paklitakselu. Galvenais efektivitates raditajs
bija vispargéja dzivildze (laiks, cik ilgi pacients dzivoja).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 90. dienas. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP vértéja
uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
CHMP konstaté&ja, ka daZzas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpnémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Tyverb nevaré&ja apstiprinat
lietoSanai kombinacija ar paklitakselu metastatiska kriits véza arstésanai.

CHMP izteica bazas, ka galvenais pétijums, kura Tyverb tika salidzinatas ar placebo, nelava Komisijai
secinat, ka Tyverb ir salidzinamas ar citam redistrétajam zalém. Jo Tpasi Komisija nevar izslégt
iespéjamibu, ka Tyverb kombinacija ar paklitakselu nav tik labas ka standarta terapija - trastuzumabs
kopa ar paklitakselu. SalidzinoSs pétijums pievérstu uzmanibu Sim jautajumam.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav pievérsis uzmanibu Sim bazam un ka nav
iesp€jams pienacigi izvértét ieguvumu un riska attiecibu Tyverb kombinacijai ar paklitakselu
metastatiska krits véza arstésana.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsaukSanu, uznémums noradija, ka ta
Iémums atsaukt pieteikumu pamatojas uz CHMP vértéjumu, ka pétijuma trikums, kura Tyverb batu
salidzinatas ar citam zalém, nelauj pienacigi izvértét ieguvumu un riska attiecibu Eiropas pacientém
pieteiktas indikacijas gadijuma.

Atsaukuma véstule ir atrodama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientem, kuras piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientes, kuras paslaik piedalas Tyverb kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Zalu Tyverb (lapatiniba) registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksana
EMA/169461/2012 2. lpp. no 3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Kas notiek ar Tyverb, lietojot tas kombinacija ar kapecitarabinu vai ar
aromatazes inhibitoru?

Nav seku Tyverb lietoSanai ta redistréto indikaciju gadijuma.

Pilns Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma kopsavilkums par Tyverb ir pieejams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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