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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Tyverb (lapatinib)

La data de 15 februarie 2012, Glaxo Group Ltd. a informat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Tyverb, in vederea adaugarii utilizarii sale in asociere cu paclitaxel pentru
tratamentul cancerului metastatic la san.

Ce este Tyverb?

Tyverb este un medicament care contine substanta activa lapatinib. Este disponibil sub forma de
comprimate.

Tyverb este utilizat Tn asociere cu capecitabina sau cu un inhibitor al aromatazei (alte medicamente
anticanceroase) pentru tratarea pacientilor cu cancer la sén despre care s-a dovedit ca ,exprima”
cantitati mari de HER2. Aceasta inseamna ca boala canceroasa produce o proteind specifica denumita
HER2 (cunoscuta si ca ErbB2) in cantitati mari, pe suprafata celulelor tumorale. Tyverb este utilizat
atunci cand cancerul este avansat sau metastatic. Cancer ,avansat” inseamnad ca acesta a inceput sa
se raspandeasca, iar cancer ,metastatic” inseamna ca acesta s-a raspandit deja la alte parti ale

corpului.

Tyverb este autorizat in UE din iunie 2008. I-a fost acordata o autorizatie de introducere pe piata
~conditionatd”, deoarece sunt asteptate dovezi suplimentare despre acest medicament. Tyverb este
disponibil in toate statele membre ale UE.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Tyverb?

Tyverb ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, in asociere cu paclitaxel (un alt medicament
anticanceros), pentru tratamentul pacientilor cu cancer metastatic la san, ale caror tumori exprima
exagerat gena HER2.
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Cum ar trebui sa actioneze Tyverb?

Tyverb in asociere cu paclitaxel ar trebui sa actioneze in acelasi fel in care actioneaza in indicatia
existenta. Substanta activa din Tyverb, lapatinibul, apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori de proteinkinaza. Acesti compusi actioneaza prin blocarea enzimelor cunoscute ca
proteinkinaze, care se gasesc in unii receptori de pe suprafata celulelor canceroase, inclusiv in HER2.
HER2 este un receptor al factorului de crestere epidermal si este implicat in stimularea diviziunii
incontrolabile a celulelor. Prin blocarea acestor receptori, Tyverb ajuta la controlul diviziunii celulare.
Aproximativ un sfert dintre cancerele la san exprima HER2.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date provenind dintr-un studiu principal care a implicat, in total, 444 de pacienti
cu cancer metastatic la san care exprima cantitati mari de HER2. Studiul a comparat Tyverb cu placebo
(un preparat inactiv), ambele fiind administrate in asociere cu paclitaxel. Principalul indicator al
eficacitatii a fost supravietuirea globalad (durata de viata a pacientilor).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 90”. Aceasta inseamna ca CHMP finalizase evaluarea documentatiei
prezentate de companie si formulase liste de intreb&ri. in momentul retragerii cererii, CHMP evalua
raspunsurile companiei la intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la
intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Tyverb nu putea fi aprobat pentru utilizarea in asociere cu paclitaxel in tratamentul cancerului
metastatic la san.

CHMP avea unele motive de ingrijorare cu privire la faptul ca studiul principal, care a comparat Tyverb
cu placebo, nu a permis comitetului sa ajunga la o concluzie asupra modului in care Tyverb poate fi
comparat cu alte tratamente autorizate. In special, comitetul nu a putut exclude posibilitatea ca Tyverb
in asociere cu paclitaxel sa fie inferior tratamentului standard, trastuzumab impreuna cu paclitaxel. Un
studiu comparativ ar fi rezolvat aceasta problema.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu solutionase motivele de
ingrijorare, iar raportul beneficiu-risc al Tyverb in asociere cu paclitaxel pentru tratamentul cancerului
metastatic la san nu putea fi evaluat corespunzator.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinta agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma ca decizia sa
de retragere a cererii s-a bazat pe evaluarea CHMP potrivit careia lipsa unui studiu care sa compare
Tyverb cu un alt tratament impiedica evaluarea corespunzatoare a raportului beneficiu-risc la pacientii
europeni, in indicatia solicitata.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP cd, in acest moment, nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in
prezent in studii clinice care utilizeaza Tyverb.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu utilizarea Tyverb in asociere cu capecitabina sau cu un
inhibitor al aromatazei?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Tyverb in indicatiile sale autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Tyverb este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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