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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie lieku
Tyverb (lapatinib) na trh

Dria 15. februdra 2012 spolo¢nost Glaxo Group Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o zmenu v povoleni na uvedenie lieku Tyverb

na trh tykajlcu sa pridania pouzitia lieku v kombinécii s paklitaxelom na lieCbu metastatického
karcindmu prsnika.

€o je liek Tyverb?

Tyverb je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku lapatinib. Liek je dostupny vo forme tabliet.

Liek Tyverb sa pouziva v kombinacii s kapecitabinom alebo inhibitorom aromatazy (dalsie
protirakovinové lieky) na lieCbu pacientok s karcindmom prsnika, u ktorého sa zistilo, ze exprimuje
velké mnozstvo receptorov HER2. To znamena, ze karcindm vo velkom mnozstve vytvara na povrchu
buniek tumoru Specificky protein nazyvany HER2 (znamy tiez ako ErbB2). Liek Tyverb sa pouziva
vtedy, ked' je karcindm pokrocily alebo ked' je metastaticky. Pokrocily znamena, ze karcindm sa zacal
$irit, a metastaticky znamend, Ze karcindm sa uz rozsiril do dalsich Casti tela.

Liek Tyverb je v EU povoleny od jina 2008. Pre liek bolo vydané podmienec¢né povolenie na uvedenie
na trh, pretoze sa oCakavaju dalsie dékazy o tomto lieku. Liek Tyverb je dostupny vo vSetkych
¢lenskych $tatoch EU.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Tyverb?

Liek Tyverb sa mal tieZ pouZivat v kombinécii s paklitaxelom (dal$im protirakovinovym liekom)
na lieCbu pacientok s metastatickym karcindmom prsnika, ktorych tumory nadmerne exprimuju
receptor HER2.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym spoésobom by mal liek Tyverb Géinkovat?

Liek Tyverb v kombindcii s paklitaxelom by mal tG¢inkovat rovnakym spdsobom ako v pripade
existujucej indikaciie. U¢inna latka lieku Tyverb, lapatinib, patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteinkinaz. Tieto zliceniny Ucinkuju tak, Zze zablokujli enzymy zndme ako proteinkinazy,
ktoré sa m6Zu nachadzat v niektorych receptoroch na povrchu rakovinovych buniek vratane receptora
HER2. HER2 je receptor epidermalneho rastového faktoru a podiela sa na stimulacii buniek, aby sa
nekontrolovatelne delili. Zablokovanim tychto receptorov liek Tyverb pomaha kontrolovat delenie
buniek. Asi Stvrtina pripadov karcindmu prsnika exprimuje receptor HER2.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Udaje z jednej hlavnej stadie, na ktorej sa zudastnilo celkovo 444 pacientok

s metastatickym karcinémom prsnika, ktory exprimoval velké mnoZstvo receptora HER2. Studia
porovnavala liek Tyverb s placebom (zdanlivym liekom) a obidva lieky sa uzivali spolu s paklitaxelom.
Hlavnou mierou Ué&innosti bolo celkové preZitie (dizka Zivota pacientov).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 90. dni od jej podania. To znamena, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentaciu, ktord spoloénost predloZila a sformuloval zoznam otdzok. V ¢ase stiahnutia Ziadosti
vybor CHMP hodnotil odpovede spolo¢nosti na otazky. Potom ako vybor CHMP preskimal odpovede
spolo¢nosti na zoznam otazok, ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimanych Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru mal vybor CHMP
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Tyverb nemohol
byt schvéleny na pouzitie v kombinécii s paklitaxelom na lie¢bu metastatického karcinému prsnika.

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze hlavna studia, ktord porovnavala liek Tyverb s placebom, vyboru
neumoznila vyvodit zaver o tom, do akej miery je liek Tyverb porovnatelny s inymi schvalenymi
terapiami. Vybor nemohol tiez vylic&it moznost, Ze liek Tyverb v kombindcii s paklitaxelom je menej
Géinny ako Standardna liecba trastuzumabom plus paklitaxelom. TUto otazku mohla vyriesit
komparativna studia.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti dospel k stanovisku, Ze spolo¢nost nevyriesila uvedené
vyhrady a pomer prinosu a rizika lieku Tyverb v kombinacii s paklitaxelom na lieCbu metastatického
karcindmu prsnika sa nemohol naleZite posudit.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spolo¢nost vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze rozhodnutie
spoloc¢nosti stiahnut Ziadost je zalozené na tom, Ze vybor CHMP usudil, Ze nepritomnost $tudie
porovnavajlcej liek Tyverb s inou lie¢bou brani nalezite posudit pomer prinosu a rizika v pozadovanej
indikacii pre pacientov v Europe.

List o stiahnuti Ziadosti sa nachadza tu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastiuju
na klinickych skasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti z(¢astfiuju na klinickych
skusSaniach lieku Tyverb, nevyplyvaju ziadne désledky.

Ak ste v3ak Ucastnikom klinického skU3ania a potrebujete viac informacii o lie¢be, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Tyverb, ktory sa pouziva v kombinacii s kapecitabinom
alebo inhibitorom aromatazy?

Pre pouzivanie lieku Tyverb v schvalenych indikaciach nevyplyvaju ziadne dosledky.

UpIné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Tyberb sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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