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Sammanfattning av Tyverb och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tyverb och vad anvands det for?

Tyverb ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla patienter med brdstcancer som har visat
sig "uttrycka” stora mangder HER2. Detta innebar att cancern framstaller ett sarskilt protein som kallas
HER2 (ocksa kant som ErbB2) i stora mangder pa cancercellernas ytor. Tyverb ges pa foljande satt:

e | kombination med kapecitabin (ett annat cancerlakemedel) nar cancern ar avancerad eller
metastaserande och har forvarrats efter tidigare behandling som innefattade en antracyklin och en
taxan (andra typer av cancerlakemedel), och efter behandling av patientens metastaserande
sjukdom med trastuzumab (ett annat cancerldkemedel). "Avancerad” innebar att cancern har bdrjat
sprida sig, och "metastaserande” att cancern redan spridit sig till andra delar av kroppen.

e | kombination med trastuzumab vid metastaserande cancer som inte svarar pa hormoner
((hormonreceptornegativ sjukdom) och vars cancer forvarrats vid tidigare behandling med en
kombination av trastuzumab och andra cancerldkemedel (kemoterapi).

e | kombination med en aromatashammare (en annan typ av cancerlakemedel) hos kvinnor som
passerat klimakteriet, nar cancern ar metastaserande och svarar pa hormoner. Denna kombination
ges till kvinnor som annu inte behover fa standardkemoterapi mot sin cancer.

Tyverb innehaller den aktiva substansen lapatinib.
Hur anvands Tyverb?

Tyverb ar receptbelagt och ska bara séttas in av en ldkare med erfarenhet av att ge cancerlakemedel.

Tyverb finns som tabletter (250 mg) och den rekommenderade dosen ar 4 tabletter om dagen nar det
tas med trastuzumab, 5 tabletter om dagen nar det tas med kapecitabin, och 6 tabletter om dagen nar
det tas med en aromatashammare. Alla tabletterna maste tas samtidigt vid samma tidpunkt varje dag,
minst 1 timme fore eller 1 timme efter maltid.

Lakaren kan besluta att avbryta eller avsluta behandlingen for patienter som k&nner av vissa
biverkningar, sarskilt de som paverkar hjarta, lungor eller lever. Om patienterna bérjar ta Tyverb igen
kan dosen behdva sankas. Patienter som slutar ta Tyverb efter att de utvecklat allvarliga leverproblem
ska inte boérja ta lakemedlet igen.
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For att fA mer information om hur du anvander Tyverb, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tyverb?

Den aktiva substansen i Tyverb, lapatinib, tillhér en lakemedelsgrupp som kallas proteinkinashammare.
Dessa lakemedel verkar genom att blockera enzymer som kallas proteinkinaser och som finns i vissa
receptorer (mal) pa cancercellernas yta, daribland HER2. HER2 &r en receptor fér en substans som
kallas epidermal tillvaxtfaktor, som stimulerar cancercellerna att véxa okontrollerat. Genom att blockera
HER2-receptorer hjalper Tyverb till att kontrollera cancerns tillvaxt. Omkring en fjardedel av
brostcancerformerna framstaller HER2.

Vilka fordelar med Tyverb har visats i studierna?

Tyverb visades i kombination med ett annat cancerldkemedel vara effektivare an
jamforelsebehandlingen i tre huvudstudier pa kvinnor med brdstcancer. | samtliga studier var
huvudeffektmattet hur lange patienterna levde utan att sjukdomen forvarrades, vilket bedomdes genom
undersokning med skanningteknik. | studierna understkte man ocksa hur lange patienterna 6verlevde.

I den forsta studien jamférdes kombinationen Tyverb och kapecitabin med nar kapecitabin togs ensamt.
I denna ingick 408 kvinnor med avancerad eller metastaserande sjukdom som framstallde stora
mangder HER2 och som tidigare hade behandlats med antracykliner, taxaner och trastuzumab, men
vars sjukdom hade forvarrats eller aterkommit. De kvinnor som tog Tyverb i kombination med
kapecitabin levde i genomsnitt 23,9 veckor innan sjukdomen forvarrades, enligt deras lakares
bedémning, jamfért med 18,3 veckor hos dem som endast tog kapecitabin. De kvinnor som tog Tyverb
tilsammans med kapecitabin dverlevde i genomsnitt 75 veckor, och de som bara tog kapecitabin
overlevde i genomsnitt 64,7 veckor.

I den andra studien jamférdes Tyverb som ensam behandling med en kombination av Tyverb plus
trastuzumab. Den innefattade 296 kvinnor med metastaserande sjukdom som framstallde stora
mangder HER2 och férvarrades trots behandling med trastuzumab och andra cancerlakemedel
(daribland antracykliner och taxaner). De kvinnor som tog Tyverb tillsammans med trastuzumab levde i
genomsnitt 12 veckor innan deras sjukdom forvarrades, jamfort med 8,1 veckor fér dem som tog
Tyverb ensamt. Dessutom 6verlevde kvinnor som tog kombinationen i genomsnitt 14 manader, jamfort
med 9,5 manader fér dem som tog Tyverb ensamt.

I den tredje studien jamfordes Tyverb med placebo (en overksam behandling), dar bada togs
tilsammans med letrozol (en aromatashammare). Den omfattade 1 286 kvinnor som passerat
klimakteriet och hade metastaserande, hormonkénslig brostcancer. Av dessa kvinnor hade 219 cancer
som framstallde stora mangder HER2. Kvinnorna hade inte fatt trastuzumab eller ndgon
aromatashdmmare innan studien inleddes. De kvinnor vars cancer framstallde stora mangder HER2 och
som tog Tyverb i kombination med letrozol dverlevde i genomsnitt 35,4 veckor utan att deras sjukdom
forvarrades. Detta kan jamféras med 13,0 veckor for dem som tog placebo i kombination med letrozol.

Vilka ar riskerna med Tyverb?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tyverb (kan upptrada hos fler an 1 av 4 patienter) ar
utslag och biverkningar som drabbar mage och tarm (t.ex. diarré, illamaende och krakningar). Palmar-
plantar erytrodysestesi (utslag och domningar i handflator och fotsulor) ar ocksa mycket vanligt nar
Tyverb tas tillsammans med kapecitabin. En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner
for Tyverb finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Tyverb godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Tyverb ar stérre an riskerna och att
Tyverb skulle godkannas for férsaljning i EU. | kombination med andra cancerlakemedel har Tyverb
visat sig forbattra dverlevnaden for patienter med bréstcancer som framstéller stora méngder HER2,
och dess biverkningar anses godtagbara.

Tyverb godkandes ursprungligen enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det
skulle inkomma ytterligare evidens om lakemedlets effektivitet. Eftersom féretaget har lamnat in den
ytterligare information som kravdes har godkannandet andrats fran villkorat till fullstandigt
godkannande.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tyverb?

Foretaget som marknadsfor Tyverb kommer att utvardera olika satt att forutsaga resistens (att
lakemedlet blir mindre effektivt) hos brostcancerpatienter som tar Tyverb tillsammans med andra
cancerlakemedel.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Tyverb har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tyverb utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Tyverb

Den 10 juni 2008 beviljades Tyverb godkdnnande enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”
som galler hela EU. Den 17 februari 2015 &ndrades detta till ett fullstandigt godkannande for
forsaljning.

Mer information om Tyverb finns p& EMA:s webbplatsema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2018.
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