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Pregled zdravila Tyverb in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tyverb in za kaj se uporablja?

Zdravilo Tyverb je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje bolnic z rakom dojke s
prekomerno izrazenim HER-2. To pomeni, da na povrsini rakavih celic v velikih koli¢inah nastaja
dolocena beljakovina, imenovana HER-2 (znana tudi pod imenom ErbB2). Zdravilo Tyverb se uporablja
na naslednje nacine:

e v kombinaciji s kapecitabinom (drugim zdravilom za zdravljenje raka), ¢e gre za napredovali ali
metastatski rak, ki se je po predhodnem zdravljenju z antraciklini in taksani (drugima vrstama
zdravil za zdravljenje raka) poslabsal, ter po zdravljenju metastaz s trastuzumabom (drugim
zdravilom za zdravljenje raka). ,Napredovali* pomeni, da se je rak zacel Siriti, ,metastatski" pa, da
se je ze razsiril na druge dele telesa;

e v kombinaciji s trastuzumabom za zdravljenje metastatskega raka, ki se ne odziva na hormone
(bolezen, ki je negativha na hormonske receptorje) ter se je med predhodnimi zdravljenji s
kombinacijo trastuzumaba in drugih zdravil za zdravljenje raka (kemoterapijo) poslab3al;

e v kombinaciji z zaviralcem aromataze (drugo vrsto zdravila za zdravljenje raka) pri Zenskah po
menopavzi, kadar je rak metastatski in se odziva na hormone. Ta kombinacija se uporablja pri
Zenskah, ki za zdravljenje raka trenutno ne potrebujejo standardne kemoterapije.

Zdravilo Tyverb vsebuje ucinkovino lapatinib.
Kako se zdravilo Tyverb uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Tyverb je le na recept, zdravljenje z njim pa sme uvesti samo
zdravnik, ki ima izkuSnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Tyverb je na voljo v obliki tablet (250 mg), pri cemer je priporoCeni odmerek stiri tablete na
dan, Ce se uporablja v kombinaciji s trastuzumabom, pet tablet na dan, e se uporablja v kombinaciji s
kapecitabinom, in Sest tablet na dan, Ce se uporablja v kombinaciji z zaviralci aromataze. Vse tablete
je treba vzeti so¢asno vsak dan ob istem ¢asu, najmanj eno uro pred obrokom ali eno uro po njem.

Zdravnik se lahko odlodi za zacasno prekinitev ali prenehanje zdravljenja pri bolnicah, ki imajo dolocene
nezelene ucinke, zlasti tiste, ki prizadenejo srce, pljuca ali jetra. Ce se zdravljenje z zdravilom Tyverb
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uvaja ponovno, bo morda potreben manjsi odmerek. Bolnice, ki prenehajo jemati zdravilo Tyverb po
tem, ko so se pri njih pojavile hude tezave z jetri, zdravila ne smejo zaceti ponovno jemati.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Tyverb glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Tyverb deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tyverb, lapatinib, spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci proteinske kinaze.
Ta zdravila delujejo tako, da zavirajo vrste encimov, znane kot proteinske kinaze, ki jih najdemo v
nekaterih receptorjih (prijemalis¢ih) na povrsini rakavih celic, med drugim tudi pri beljakovini HER-2.
Beljakovina HER-2 je receptor za snov, imenovano epidermalni rastni faktor, ki spodbuja
nenadzorovano Sirjenje rakavih celic. Zdravilo Tyverb z zaviranjem receptorjev HER-2 prispeva k
nadzoru nad Sirjenjem raka. Za priblizno Cetrtino primerov raka dojke je znacilna izrazena beljakovina
HER-2.

KaksSne koristi je zdravilo Tyverb izkazalo v Studijah?

Zdravilo Tyverb se je v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje raka izkazalo za ucinkovitejSe od
primerjalnega zdravljenja v treh glavnih Studijah, v katere so bile vklju¢ene Zenske z rakom dojke. V
vseh Studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti ¢as, kako dolgo so bolnice Zivele, ne da bi se bolezen
poslabsala, kar se je ocenjevalo s slikanjem. V tudijah so prav tako proucevali ¢as preZivetja bolnic.

V prvi Studiji so zdravilo Tyverb v kombinaciji s kapecitabinom primerjali s kapecitabinom kot
samostojnim zdravilom. Vanjo je bilo vklju¢enih 408 Zensk z napredovalim ali metastatskim rakom, ki
je izrazal velike koli¢ine HER-2. Te zenske so Ze bile zdravljene z antraciklini, taksani in trastuzumabom,
vendar se je njihova bolezen poslabSala oziroma ponovila. Po ocenah zdravnikov, ki so spremljali
bolnice, se pri zenskah, ki so prejemale zdravilo Tyverb v kombinaciji s kapecitabinom, bolezen ni
poslabsala v povprecju 23,9 tedna, medtem ko se pri zenskah, ki so prejemale le kapecitabin, bolezen
ni poslabsala v povprecju 18,3 tedna. Pri Zenskah, ki so prejemale zdravilo Tyverb v kombinaciji s
kapecitabinom, je bil povprecni ¢as prezivetja 75 tednov, pri tistih, ki so prejemale le kapecitabin, pa
64,7 tedna.

V drugi Studiji so uporabo zgolj zdravila Tyverb primerjali s kombinacijo zdravila Tyverb in
trastuzumaba. Vanjo je bilo vklju¢enih 296 zensk z metastatskim rakom, ki je izrazal velike koli¢ine
HER-2, njihovo stanje pa se je poslab3Salo kljub zdravljenju s trastuzumabom in drugimi zdravili za
zdravljenje raka (vklju¢no z antraciklini in taksani). Bolnice, ki so prejemale zdravilo Tyverb v
kombinaciji s trastuzumabom, so v povprecju Zivele 12,0 tedna brez poslab3anja bolezni, medtem ko je
to obdobje pri tistih, ki so prejemale le zdravilo Tyverb, znaSalo 8,1 tedna. Poleg tega je bil pri Zenskah,
ki so prejemale kombinacijo zdravil, povprecni ¢as prezivetja 14,0 meseca v primerjavi z 9,5 meseca pri
Zenskah, ki so prejemale le zdravilo Tyverb.

V tretji Studiji so zdravilo Tyverb primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine), pri ¢emer so
bolnice oboje prejemale v kombinaciji z letrozolom (zaviralcem aromataze). Vanjo je bilo vkljucenih

1 286 Zensk po menopavzi, ki so imele metastatski rak dojke, obcutljiv za hormone. 219 Zensk je imelo
raka, ki je izrazal velike koli¢ine HER-2. Bolnice pred zacetkom Studije Se niso prejemale trastuzumaba
ali zaviralcev aromataze. Pri zenskah, katerih rak je izrazal velike koli¢ine HER-2 in ki so zdravilo Tyverb
prejemale v kombinaciji z letrozolom, je bil povprecni Cas preZivetja brez poslabsanja bolezni

35,4 tedna. Pri bolnicah, ki so prejemale placebo v kombinaciji z letrozolom, pa je to obdobje znaSalo
13,0 tedna.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tyverb?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tyverb (opazeni pri vec kot Cetrtini bolnic) so izpuscaji in
nezeleni ucinki, ki prizadenejo zelodec in Crevesje (kot so driska, slabost in bruhanje). Kadar se
zdravilo Tyverb jemlje v kombinaciji s kapecitabinom, se zelo pogosto pojavi tudi palmarno-plantarna
eritrodisestezija (izpuscaji in otrplost v dlaneh in podplatih). Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov
in omejitev pri uporabi zdravila Tyverb glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Tyverb odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Tyverb vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Za zdravilo Tyverb je bilo dokazano, da njegovo
prejemanje v kombinaciji s prejemanjem drugih zdravil za zdravljenje raka izboljSa prezivetje bolnic z
rakom dojke, ki izraza velike koli¢ine HER-2, njegovi nezeleni ucinki pa se Stejejo za sprejemljive.

Zdravilo Tyverb je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet®. To pomeni, da se je pricakovalo
Se veC dokazov o ucinkovitosti zdravila. Ker je podjetje predloZilo dodatne zahtevane informacije, je
bilo dovoljenje za promet spremenjeno iz pogojnega v obicajno.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tyverb?

Podjetje, ki trzi zdravilo Tyverb, bo ocenilo nacine napovedovanja odpornosti (ko zdravilo postane
manj ucinkovito) pri bolnicah z rakom dojke, ki zdravilo Tyverb jemljejo v kombinaciji z drugimi
zdravili za zdravljenje raka.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Tyverb upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tyverb stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Tyverb, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnic.

Druge informacije o zdravilu Tyverb

Za zdravilo Tyverb je bilo 10. junija 2008 izdano pogojno dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
To je bilo 17. februarja 2015 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Nadaljnje informacije o zdravilu Tyverb so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 07-2018.
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