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Tyverb (lapatinibs)

Tyverb parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tyverb un kapéc tas lieto?

Tyverb ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pacientes ar krits vézi ar parmérigu HER2 ekspresiju. Tas
nozimég, ka vézis liela daudzuma producé uz véza Sunu virsmas specifisku olbaltumvielu HER2 (ko sauc
ari par ErbB2). Tyverb tiek lietotas sados veidos:

e kombinacija ar kapecitabinu (citam pretvéza zalém), ja vézis ir progreséjis vai metastatisks un ja tas
ir progreséjis péc iepriekSéjas arstésanas, ietvérot antraciklinu un taksanu (cita veida pretvéza zales),
ka ari péc metastatiska véza arstéSanas ar trastuzumabu (citam pretvéza zalém). “Progreséjis”
nozimé, ka vézis ir sacis izplatities, un “metastatisks” nozime€, ka vézis jau ir izplatijies uz citam
organisma dalam;

e kombinacija ar trastuzumabu metastatiska véza gadijuma, ja tas nereadé uz hormoniem (hormonu
receptoru negativs vézis) un ir progreséjis péc iepriekS€jas arstésanas ar trastuzumaba un citu
pretvéza zalu (kimijterapijas) kombinaciju;

e kombinacija ar aromatazes inhibitoru (citu pretvéza zalu veidu) sievietém péc menopauzes, ja
vEézis ir metastatisks un reagé uz hormoniem. So kombinaciju lieto sievietém, kuram attiecigaja
bridi nav nepiecieSama standarta kimijterapija véza arstésanai.

Tyverb satur aktivo vielu lapatinibu.
Ka lieto Tyverb?

Tyverb var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSanu drikst sakt tikai arsts ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana.

Tyverb ir pieejamas tableSu (250 mg) veida, un ieteicama deva ir 4 tabletes diena, lietojot kopa ar
trastuzumabu, 5 tabletes diena, lietojot kopa ar kapecitabinu, un 6 tabletes diena, lietojot kopa ar
aromatazes inhibitoru. Visas tabletes ir jalieto kopa viena un taja pasa laika katru dienu vismaz 1 stundu
pirms vai 1 stundu péc ésanas.

Arsts var lemt par arstéSanas partrauk$anu vai apturé$anu, ja pacientém novéro noteiktas
blakusparadibas, jo 1pasi tadas, kas ietekmé sirdi, plausas vai aknas. Ja pacientes atsak Tyverb lietosanu,
var bt jalieto mazaka deva. Ja Tyverb terapiju partrauc smagu aknu darbibas traucéjumu dél, So zalu
lietoSanu pacientém vairs nedrikst atsakt.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Papildu informaciju par Tyverb lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tyverb darbojas?

Tyverb aktiva viela lapatinibs pieder zalu grupai, ko dévé par proteinkinazes inhibitoriem. Sis zales
darbojas, blok&jot fermentus, ko sauc par proteinkinazém un kas ir atrodamas noteiktos receptoros
(mérkos) uz véza Stnu virsmas, tostarp HER2. HER2 ir receptors vielai, kuru dévé par epidermas
augsanas faktoru, kas veicina véza sinu nekontrolétu daliSanos. Blok&jot HER2 receptorus, Tyverb
palidz kontrolét véza augsanu. HER2 tiek producéts aptuveni ceturtdala krits véza gadijumu.

Kadi Tyverb ieguvumi atklati petijumos?

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas sievietes ar kruts vézi, Tyverb, lietojot kombinacija ar citam
pretvéza zalém, bija efektivakas par salidzinajuma zalém. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs
bija paciensu nodzivotais laiks bez slimibas progresésanas, ko novértéja skenéjot. PEtljumos noskaidroja
ari paciensu dzivildzi.

Pirmaja pétijuma Tyverb un kapecitabina kombinaciju salidzinaja ar atseviski lietotu kapecitabinu.
PEtljuma iesaistija 408 sievietes ar progreséjusu vai metastatisku vézi, kas producéja lielus HER2
daudzumus. Sis sievietes jau bija arst&tas ar antracikliniem, taksaniem un trastuzumabu, tacu slimiba
bija saasinajusies vai recidivéjusi. Sievietes, kuras lietoja Tyverb kombinacija ar kapecitabinu, péc vinu
arstu vértéjuma nodzivoja vidé&ji 23,9 nedélas lidz slimibas progresésanai salidzinajuma ar 18,3 nedé&lam
sievietém, kuras lietoja tikai kapecitabinu. Sievietem, kuras lietoja Tyverb kopa ar kapecitabinu, vid€ja
dzivildze bija 75 ned€las, savukart sievietém, kuras lietoja tikai kapecitabinu, vidéja dzivildze bija

64,7 ned€las.

Otraja pétijuma salidzinaja atseviski lietotas Tyverb ar Tyverb un trastuzumaba kombinaciju. Pétijuma
piedalijas 296 sievietes ar metastatisku krits vézi, kas producéja lielu HER2 daudzumu un bija
progreséjis, neskatoties uz arstésanu ar trastuzumabu un citam pretvéza zalém (tostarp antracikliniem
un taksaniem). Sievietém, kuras sanéma Tyverb kombinacija ar trastuzumabu, laiks lidz slimibas
progresésanai bija vidéji 12,0 nedélas salidzinajuma ar 8,1 nedélu sievietém, kuras sanéma tikai Tyverb.
Turklat sievietém, kuras lietoja zalu kombinaciju, vidéja dzivildze bija 14,0 ménesi salidzinajuma ar

9,5 ménesiem sievietém, kuras sanéma tikai Tyverb.

TreSaja pétijuma salidzinaja Tyverb ar placebo (zalu imitaciju), lietojot abus lidzek|us kopa ar letrozolu
(aromatazes inhibitoru). Petijuma bija iesaistitas 1286 sievietes peéc menopauzes ar metastatisku krits
vézi, kas bija jutigs pret hormoniem. VEézis sievietém producéja lielus HER2 daudzumus 219 sievietém.
Pirms iesaistiSanas Saja pétijuma sievietes nebija sanémusas trastuzumabu vai aromatazes inhibitoru.
Sievietes, kuram véezis produc€ja lielus HER2 daudzumus, lietojot Tyverb kopa ar letrozolu, nodzivoja
vidéji 35,4 nedélas lidz slimibas progresésanai. Savukart sievietém, kuras lietoja placebo kopa ar
letrozolu, laiks lidz slimibas progresésanai bija 13,0 nedélas.

Kads risks pastav, lietojot Tyverb?

Visbiezakas Tyverb blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 pacientém) ir izsitumi un kungi
un zarnu traktu ietekméjosas blakusparadibas (pieméram, caureja, slikta disa (nelabums) un vemsana).
Turklat, lietojot Tyverb kopa ar kapecitabinu, |oti biezi rodas palmari plantara eritrodizestézija (izsitumi
uz plaukstam un pédam un to nejutigums). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot
Tyverb, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Tyverb ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Tyverb, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var redistrét lietoSanai ES. Tika pieradits, ka Tyverb kombinacija ar citam pretvéza zalém uzlabo
dzivildzi pacientém, kuram krits vézis producé lielus HER2 daudzumus , un So zalu blakusparadibas
tiek uzskatitas par pienemamam.

Tyverb sakotnéji tika redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu pieradijumi
par So zalu efektivitati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu redistraciju ar
nosacijumiem aizstaja ar parasto registraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tyverb lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgt Tyverb, novertés veidus, ka prognozét rezistenci (kad zales klust mazak
iedarbigas) krits véza pacientém, kuras lieto Tyverb kopa ar citam pretvéza zalém.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tyverb
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tyverb lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tyverb
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tyverb
2015. gada 17. februari aizstaja ar parasto redistracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Tyverb ir atrodama agentiras timekla vietné:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.07.

Tyverb (lapatinibs)
EMA/516307/2018 3. lpp. no 3


http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000795/human_med_001120.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000795/human_med_001120.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas ir Tyverb un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Tyverb?
	Kā Tyverb darbojas?
	Kādi Tyverb ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Tyverb?
	Kāpēc Tyverb ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Tyverb lietošanu?
	Cita informācija par Tyverb

