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Um resumo sobre Tyverb e porque esta autorizado na UE

O que é Tyverb e para que é utilizado?

Tyverb é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de doentes com cancro da mama
que expresse grandes quantidades de HER2. Isto significa que o cancro produz uma proteina especifica
denominada HER2 (também conhecida por ErbB2) em grandes quantidades na superficie das células
cancerosas. Tyverb é utilizado das seguintes formas:

e em associacdo com capecitabina (outro medicamento contra o cancro) quando o cancro é avan¢ado
ou metastatico e se tenha agravado apds tratamento prévio que tenha incluido uma antraciclina e
um taxano (outros tipos de medicamentos contra o cancro), e apoés tratamento da doenca
metastatica com trastuzumab (outro medicamento contra o cancro). «Avangcado» significa que o
cancro comecgou a espalhar-se e «metastatico» significa que o cancro ja se espalhou para outras
partes do organismo;

e em associacdao com trastuzumab no tratamento de cancro metastatico que ndo responda a
hormonas (doenga com recetores hormonais negativos) e que se tenha agravado apés tratamento
anterior com uma associagdo de trastuzumab e outros medicamentos contra o cancro
(quimioterapia);

e em associacdo com um inibidor da aromatase (outro tipo de medicamento contra o cancro) em
mulheres pés-menopausicas, quando o cancro é metastatico e responde a hormonas. Esta
associacao é utilizada em mulheres que atualmente nao necessitam de receber quimioterapia
padréao para tratamento do cancro.

Tyverb contém a substancia ativa lapatinib.
Como se utiliza Tyverb?

Tyverb s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento s6 deve ser iniciado por um médico
com experiéncia na administracdo de medicamentos contra o cancro.

Tyverb encontra-se disponivel na forma de comprimidos (250 mg) e a dose recomendada é de
4 comprimidos por dia quando utilizado em associa¢cdo com trastuzumab, de 5 comprimidos por dia
quando utilizado em associagdo com capecitabina, e de 6 comprimidos por dia quando utilizado em
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associacdo com um inibidor da aromatase. Todos os comprimidos devem ser tomados de uma so6 vez a
mesma hora todos os dias, pelo menos 1 hora antes ou 1 hora apés a ingestao de alimentos.

O médico podera decidir interromper ou suspender o tratamento em doentes que apresentem
determinados efeitos secundarios, sobretudo os que afetem o coragéo, os pulmdes ou o figado. Se as
doentes recomecarem a tomar Tyverb, poderéo ter de utilizar uma dose mais baixa. As doentes que
parem de tomar Tyverb depois de desenvolverem problemas de figado graves ndao devem voltar a
tomar o medicamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Tyverb, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Tyverb?

A substéancia ativa de Tyverb, o lapatinib, pertence a um grupo de medicamentos denominados
inibidores da proteina cinase. Estes medicamentos atuam bloqueando enzimas conhecidas como
proteinas cinases, que podem encontrar-se em alguns recetores (alvos) existentes na superficie das
células cancerosas, incluindo o HER2. O HER2 é um recetor de uma substancia denominada fator de
crescimento epidérmico que estimula o crescimento descontrolado das células cancerosas. Ao bloquear
os recetores HER2, Tyverb ajuda a controlar o crescimento do cancro. Cerca de um quarto dos cancros
da mama produz HER2.

Quais os beneficios demonstrados por Tyverb durante os estudos?

Tyverb, em associa¢gdo com outro medicamento contra o cancro, foi mais eficaz do que o tratamento
comparador em trés estudos principais que incluiram mulheres com cancro da mama. Em todos os
estudos, o principal parametro de eficacia foi o tempo que as doentes viveram sem agravamento da
doenca, o qual foi avaliado através de imagiologia. Os estudos avaliaram igualmente o tempo de
sobrevivéncia das doentes.

O primeiro estudo comparou Tyverb em associa¢cdo com capecitabina e com a capecitabina tomada em
monoterapia (medicamento Unico). Incluiu 408 mulheres com doenga avancada ou metastatica que
produzia grandes quantidades de HER2, que ja tinham sido previamente tratadas com antraciclinas,
taxanos e trastuzumab, mas cuja doenca se tinha agravado ou regressado. As mulheres que tomaram
Tyverb em associagdo com capecitabina viveram em média 23,9 semanas sem agravamento da doenca,
conforme avaliado pelos respetivos médicos, em comparacdo com 18,3 semanas nas mulheres que
tomaram capecitabina em monoterapia. As mulheres que tomaram Tyverb com capecitabina
sobreviveram em média 75 semanas, e as que tomaram capecitabina em monoterapia sobreviveram em
média 64,7 semanas.

O segundo estudo comparou Tyverb em monoterapia com Tyverb em associagdo com trastuzumab.
Incluiu 296 mulheres com doeng¢a metastatica que produzia grandes quantidades de HER2 e que piorou
apesar do tratamento com trastuzumab e outros medicamentos contra o cancro (incluindo antraciclinas e
taxanos). As mulheres que tomaram Tyverb em associa¢cdo com trastuzumab viveram em média

12 semanas sem agravamento da doenca, comparativamente com 8,1 semanas no caso das mulheres
que tomaram Tyverb em monoterapia. Além disso, as mulheres que tomaram a associacdo sobreviveram
em média 14 meses, comparativamente com 9,5 meses no caso das mulheres que tomaram Tyverb em
monoterapia.

O terceiro estudo comparou Tyverb com placebo (um tratamento simulado), ambos tomados em
associacao com letrozol (um inibidor da aromatase). Incluiu 1286 mulheres pds-menopausicas com
cancro da mama metastatico sensivel as hormonas, 219 das quais tinham cancro que produzia grandes

Tyverb (lapatinib)
EMA/516307/2018 Pagina 2/3



quantidades de HER2. As mulheres néo tinham recebido trastuzumab ou um inibidor da aromatase antes
de participarem no estudo. As mulheres cujo cancro produzia grandes quantidades de HER2 e que
tomaram Tyverb em associacdo com letrozol sobreviveram em média 35,4 semanas sem agravamento da
doenca. Comparativamente, as mulheres que tomaram placebo em associa¢cdo com letrozol sobreviveram
em média 13 semanas.

Quais sado os riscos associados a Tyverb?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tyverb (que podem afetar mais de 1 em cada

4 doentes) sao erupcgdo na pele e efeitos secundarios que afetam o estdmago e o intestino, tais como
diarreia, nauseas (enjoos) e vomitos. A eritrodisestesia palmo-plantar (erupcdes na pele e formigueiro
nas palmas das méos e nas plantas dos pés) é igualmente muito frequente quando Tyverb é tomado em
associacdo com capecitabina. Para a lista completa das restrigOes de utilizagéo e dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a Tyverb, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Tyverb autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tyverb sdo superiores aos seus riscos
e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Tyverb, em associa¢gdo com outros
medicamentos contra o cancro, demonstrou melhorar a sobrevivéncia de doentes com cancro da mama
que produz grandes quantidades de HER2 e os seus efeitos secundarios sdo considerados aceitaveis.

Foi inicialmente concedida a Tyverb uma autorizacdo condicional. Isto significa que se aguardam dados
adicionais sobre a eficacia do medicamento. Dado a empresa ter apresentado a informagéo adicional
necessaria, a autorizacdo passou de condicional a plena.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Tyverb?

A empresa que comercializa Tyverb ira avaliar as formas de prever a resisténcia ao medicamento (perda
de eficacia do medicamento) em doentes com cancro da mama que tomam Tyverb em associa¢cdo com
outros medicamentos contra o cancro.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Tyverb.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Tyverb sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tyverb sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Tyverb

A 10 de junho de 2008, Tyverb recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado condicional, valida
para toda a UE. A 17 de fevereiro de 2015, a autorizacdo condicional passou a autorizagao plena.

Mais informacdes sobre Tyverb podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2018.
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