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Lapatynib (Tyverb): wa:ina aktualizacja charakterystyki produktu leczniczego 

Szanowni Panstwo, 

Firma Novartis Europharm Ltd. w porozumieniu z Europejskq Agencjq Lek6w (EMA) oraz Urzydem 
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, pragnie przekazac 
nastypujqce informacje: 

Podsumowanie 

• Wskazanie terapeutyczne (punkt 4.1 charakterystyki produktu leczniczego dotycz,icej lapatynibu) 

zostalo zmienione w celu przywr6cenia informacji o braku danych dotyczl:lcych skutecznosci 
lapatynibu wzgl~dem trastuzumabu, z kt6rych oba s::i stosowane w skojarzeniu z inhibitorem 
aromatazy u kobiet po menopauzie z rakiem piersi z przerzutami, u kt6rych nowotwor wykazuje 
ekspresj~ receptor6w dla hormon6w, leczonych wczesniej trastuzumabem lub inhibitorem 
aromatazy. 

• Odpowiednia informacja odnoszqca siy do wynik6w badania EGF 114299 zostala usuniyta z punktu 5.1 
ChPL. 

• Zmiany te Sq spowodowane wykryciem blyd6w w wynikach dotyczqcych skutecznosci, otrzymanych 

w badaniu EGFI 14299. W badaniu tym oceniano skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania lapatynibu 

w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u kobiet po menopauzie z HR+/HER2+ rozsianym rakiem 
piersi, u kt6rych wyst,ipila progresja choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajqcej trastuzumab 
i terapiach hormonalnych. 

• U pacjentek obecnie otrzymuj::icych lapatynib w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy, u kt6rych 
wczesniej wyst::ipila progresja choroby podczas terapii zawieraj::icej trastuzumab, decyzjy 
o kontynuowaniu leczenia nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego przypadku. 
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Dodatkowe informacje dotyczqce bezpiecze1istwa 

Obecnie lapatynib (Tyverb) jest wskazany w leczeniu doroslych pacjentek z rakiem piersi, u kt6rych 

nowotw6r wykazuje nadekspresjy receptora HER2 (ErbB2): 

• w skojarzeniu z kapecytabinq u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi 

z przerzutami, z progresjq choroby po wczesniejszym leczeniu, kt6re musi zawierac antracykliny 

i taksany oraz po leczeniu trastuzumabem raka piersi z przerzutami (patrz punkt 5. 1 ). 

• w skojarzeniu z trastuzumabem u pacjentek z rakiem piersi z przerzutami, u kt6rych nowotw6r 
nie wykazuje ekspresji receptor6w dla hormon6w, z progresjq choroby po uprzednim leczeniu 

trastuzumabem z chemioterapiq (patrz punkt 5. I). 

• w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek po menopauzie z rakiem piersi z przerzutami, 

u kt6rych nowotw6r wykazuje ekspresjy receptor6w dla hormon6w i u kt6rych nie jest planowane 
aktualnie zastosowanie chemioterapii . 

Badanie EGF 114299 zostalo przeprowadzone po uzyskaniu pierwszego pozwolenia na wprowadzenie 
do obrotu, aby wypelnic porejestracyjne zobowiqzanie do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania 

produktu leczniczego Tyverb w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek po menopauzie 
z rozsianym rakiem piersi z obecnosciq receptor6w hormonalnych/nadekspresjq receptora HER2, u kt6rych 

wystqpHa progresja choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajqcej trastuzumab i kt6re wczesniej 
otrzymywaly leczenie hormonalne. Wyniki zostaly uwzglydnione w punkcie 5.1 ChPL ,,Wfasciwosci 

farmakodynamiczne". W6wczas tresc wskazania zostala r6wniez zmieniona, aby usunqc stwierdzenie 

o braku dostypnych danych dotyczqcych skutecznosci w por6wnaniu z leczeniem skojarzonym opartym 
na trastuzumabie w tej populacji. 

W badaniu EGFJ 14299 zidentyfikowano blydy programowania, kt6re wplynyly gl6wnie na por6wnanie 

leczenia lapatynib + inhibitor aromatazy z leczeniem trastuzumab + inhibitor aromatazy, blydnie sugerujqc 

wzglydnq korzysc z leczenia lapatynibem w por6wnaniu z trastuzumabem. W odniesieniu do tego problemu 

i w porozumieniu z EMA wyniki badania EGF 11 4299 zostaly usuniyte z punktu 5.1 ChPL, a stwierdzenie 

o braku dostypnych danych por6wnawczych dotyczqcych skutecznosci zostalo przywr6cone w punkcie 
dotycz<Jcym wskazan. Obecnie trwa ocena poprawionych danych . 

U pacjentek z wczesniejszq progresjq choroby podczas leczenia trastuzumabem, kt6re obecnie otrzymujq 
lapatynib w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy, oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz decyzjy 
o kontynuowaniu leczenia nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego przypadku. 

Brak j est dodatkowych zastrzezen dotyc2qcych bezpieczenstwa stosowania schemat6w opartych 
na lapatynibie. 



Zglaszanie dzialan 11iepozqdanycl1 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne j est zglaszanie podejrzewanych dzialan 

niepoz1:1danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby nalez1:1ce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie 

podejrzewane dzialania niepoz1:1dane zgodnie z zasadami zglaszania dzialan niepoz1:1danych 

za posrednictwem: 

Departamentu Monitorowania Niepoz1:1danych Dzialan Produkt6w Leczniczych Urzydu Rej estracji 

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych: 

Al. Jerozolimskie 181 C 

02-222 Warszawa 

tel.: + 48 22 49-2 1-301 

faks: + 48 22 49-21 -309, 

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystaj 1:1c z nastypuj1:1cych danych 

kontaktowych: 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

ul. Marynarska 15 

02-674 Warszawa 

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjent6w 

tel.: +48 22 375 48 80 

faks : +48 22 375 47 50 

e-mail : zdarzenia.niepozadane@novarti s.com 

Z pow~ niem, ~ 

Dr n. m . A a Goszczynski 

Dyrektor Medyczny 


