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Tyverb (lapatinib)

Prehlad o lieku Tyverb a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tyverb a na ¢o sa pouziva?

Liek Tyverb sa pouziva na lieCbu pacientov s karcinomom prsnika, v pripade ktorého sa preukazalo, ze
exprimuje velké mnozstvo HER2. To znamena, ze karcindm produkuje vo velkom mnozstve na povrchu
rakovinovych buniek Specificky protein nazyvany HER2 (znamy aj ako ErbB2). Liek Tyverb sa pouziva
tymito spdsobmi:

e v kombinacii s kapecitabinom (dalsi liek proti rakovine), ak je karcinom pokrocily alebo
metastaticky a zhorsSil sa po predchadzajlcej lieCbe zahfnajicej antracyklin a taxan (dalsie druhy
liekov proti rakovine) a po lieCbe metastatického ochorenia pacienta trastuzumabom (dalsi liek
proti rakovine). Pokrodily znamend, Ze karcindm sa zacal $irit a metastaticky znamena, e
karcindm sa uz rozsiril do dalsich casti tela;

e v kombinécii s trastuzumabom na metastaticky karcindm, ktory neodpoveda na hormény
(ochorenie negativne na hormonalne receptory) a ktory sa zhorsil po predchadzajlcej liecbe
kombinaciou trastuzumabu a dalSich liekov proti rakovine (chemoterapia);

e v kombindcii s inhibitorom aromatazy (dalsi druh lieku proti rakovine) u zien, ktoré dosiahli
menopauzu, ak je karcindm metastaticky a odpoveda na hormoény. Tato kombinacia sa pouziva
u zien, ktoré v sucasnosti nepotrebuju Standardni chemoterapiu na lieCbu rakoviny.

Liek Tyverb obsahuje liecivo lapatinib.
Ako sa liek Tyverb uziva?

Vydaj lieku Tyverb je viazany na lekarsky predpis a lie¢Cbu ma zadat iba lekar, ktory ma sklsenosti
s podavanim liekov proti rakovine.

Liek Tyverb je dostupny vo forme tabliet (250 mg) a odporucana davka su Styri tablety denne, ak sa
pouZiva spolu s trastuzumabom, pat tabliet denne, ak sa pouziva spolu s kapecitabinom, a Sest tabliet
denne, ak sa pouziva spolu s inhibitorom aromatézy. VSetky tablety sa musia uZit naraz v rovnaky ¢as
kazdy den a aspon jednu hodinu pred jedlom alebo jednu hodinu po jedle.

Lekar mdze rozhodnut o preruseni alebo zastaveni lie¢by v pripade pacientov s urcitymi vedlajsimi
Gcinkami, najma tymi, ktoré postihuju srdce, plica alebo pederi. Ak pacienti zaénl opét uZivat liek
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Tyverb, mozno bude potrebné, aby uzivali niz$iu davku. Pacienti, ktori prestant liek Tyverb uzivat po
vzniku zavaznych problémov s pederiou, nemaju tento liek zacat znovu uzivat.

Viac informacii o pouzivani lieku Tyverb si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tyverb Gcinkuje?

Liecivo lieku Tyverb, lapatinib, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory proteinkinazy. Tieto lieky
pbsobia tak, Ze blokuju enzymy zname ako proteinkinazy, ktoré sa nachadzaju v niektorych receptoroch
(cielfoch) na povrchu rakovinovych buniek vratane HER2. HER2 je receptor pre latku nazyvanu
epidermalny rastovy faktor, ktory stimuluje rakovinové bunky k nekontrolovatelnému rastu. Blokovanim
receptorov HER2 liek Tyverb pomaha kontrolovat rast rakoviny. Asi Stvrtina karcinémov prsnika
produkuje HER2.

Aké prinosy lieku Tyverb boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach zahffiajlcich zeny s karcinémom prsnika sa preukazalo, Ze liek Tyverb

v kombinacii s dalsim liekom proti rakovine je UCinnejsi nez porovnavacia liecba. Vo vSetkych studiach
bol hlavnym meradlom ucinnosti ¢as do zhorSenia ochorenia pacientok, ktoré sa hodnotilo na zaklade
snimok. V studiach sa skimal aj ¢as prezivania pacientok.

V prvej stadii sa liek Tyverb uzivany v kombinacii s kapecitabinom porovnaval s kapecitabinom
uzivanym v monoterapii. Na studii sa zUcastnilo 408 Zien s pokrocilym alebo metastatickym ochorenim,
pri ktorom sa uvolfiovali velké mnozstva HER2, pricom tieto Zeny uz boli liecené antracyklinmi, taxanmi
a trastuzumabom, ale ochorenie sa zhorsilo alebo sa vratilo. Z hodnotenia lekarov vyplynulo, ze zeny
uzivajuce liek Tyverb v kombinacii s kapecitabinom Zili bez zhor8enia ochorenia v priemere 23,9 tyzdna
v porovnani s 18,3 tyzdfia v pripade Zien uZivajucich kapecitabin v monoterapii. Zeny uzivajace liek
Tyverb spolu s kapecitabinom prezili v priemere 75 tyzdniov a Zeny uzivajlice kapecitabin v monoterapii
prezili v priemere 64,7 tyzdna.

V druhej stadii sa porovnaval liek Tyverb uzivany v monoterapii s kombinaciou lieku Tyverb a
trastuzumabu. Stldia zahffiala 296 Zien s metastatickym ochorenim, pri ktorom sa vytvéralo velké
mnozstvo HER2 a ktoré sa zhorSovalo napriek lieCbe trastuzumabom a inymi protirakovinovymi liekmi
(vratane antracyklinov a taxanov). Zeny uzivajlce liek Tyverb s trastuzumabom Zili bez zhorsenia
ochorenia priemerne 12 tyzdfiov v porovnani s 8,1 tyzdna v pripade Zien uZivajucich liek Tyverb

v monoterapii. Okrem toho, Zeny uzivajuce kombinaciu prezili priemerne 14 mesiacov v porovnani s 9,5
mesiaca v pripade zZien uzivajucich liek Tyverb v monoterapii.

V tretej Studii sa porovnaval liek Tyverb s placebom (zdanlivym liekom), pricom obidva sa uzivali spolu
s letrozolom (inhibitorom aromatazy). Na Studii sa zGcastnilo 1 286 Zien, ktoré dosiahli menopauzu a
mali metastaticky karcindbm prsnika citlivy na hormény. 219 z tychto zien malo karciném, ktory
produkoval velké mnoZstvo HER2. Zeny pred vstupom do tejto $tidie neuzivali trastuzumab ani
inhibitor aromatazy. Zeny, ktorych karciném produkoval velké mnozstvo HER2 a ktoré uzivali liek
Tyverb v kombinacii s letrozolom, prezili v priemere 35,4 tyzdna bez zhorsenia ochorenia v porovnani s
13 tyzdriami v pripade zien uzivajucich placebo v kombinacii s letrozolom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tyverb?
Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tyverb (ktoré mézu postihnit viac ako 1 pacienta zo 4) su vyrazka a

vedlajsie Ucinky postihujuce zalidok a ¢reva (napriklad hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie).
Velmi ¢astd je aj palmarno-plantarna erytrodyzestézia (vyrazka a necitlivost na dlaniach a chodidlach),
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ak sa liek Tyverb uziva s kapecitabinom. Zoznam vsetkych vedlajSich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Tyverb a zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tyverb povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Tyverb su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Preukéazalo sa, Ze liek Tyverb v
kombinacii s dalsimi protirakovinovymi liekmi zlep3uje prezitie pacientov s karcinbmom prsnika, ktory
produkuje velké mnozstvo HER2, a vedlajsie Ucinky lieku sa povazuju za prijatelné.

Liek Tyverb bol pévodne povoleny s podmienkou. To znamena, Ze sa Cakalo na dalSie dokazy o
Gcdinnosti lieku. KedZe spolo¢nost predlozila dalsie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa
zmenilo na Gplné.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tyverb?

Spoloénost, ktora liek Tyverb uvadza na trh, vyhodnoti spbsoby odhadu rezistencie (ak sa liek stane
menej ucinny) u pacientov s karcinomom prsnika uzivajucich liek Tyverb spolu s dalsimi liekmi proti
rakovine.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tyverb boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Tyverb sa neustédle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Tyverb sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tyverb

Lieku Tyverb bolo dfia 10. juna 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Toto povolenie bolo zmenené na Gplné 17. februara 2015.

Dalsie informécie o lieku Tyverb sa nachadzajl na webovej stranke agentlry:ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2018
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