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Lapatynib (Tyverb): wazna aktualizacja charakterystyki produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Firma Novartis Europharm Ltd. w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, pragnie przekazaé
nastgpujace informacje:

Podsumowanie

® Wskazanie terapeutyczne (punkt 4.1 charakterystyki produktu leczniczego dotyczacej lapatynibu)
zostalo zmienione w celu przywrécenia informacji o braku danych dotyczacych skutecznosci
lapatynibu wzgledem trastuzumabu, z ktérych oba s stosowane w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy u kobiet po menopauzie z rakiem piersi z przerzutami, u ktérych nowotwdér wykazuje
ekspresj¢ receptoréw dla hormondéw, leczonych wecze$niej trastuzumabem lub inhibitorem
aromatazy.

® Odpowiednia informacja odnoszaca si¢ do wynikéw badania EGF 114299 zostata usunieta z punktu 5.1
ChPL.

® Zmiany te s3 spowodowane wykryciem blgdéw w wynikach dotyczacych skutecznosci, otrzymanych
w badaniu EGF114299. 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 ktorych wystapita progresja choroby po wezesdniejszej chemioterapii zawierajgcej trastuzumab
1 terapiach hormonalnych.

¢ U pacjentek obecnie otrzymujgcych lapatynib w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy, u ktérych
wcezesniej wystapila progresja choroby podczas terapii zawierajacej trastuzumab, decyzje
o kontynuowaniu leczenia nalezy podejmowa¢ indywidualnie dla kazdego przypadku.
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Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Obecnie lapatynib (Tyverb) jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentek z rakiem piersi, u ktérych
nowotwor wykazuje nadekspresje receptora HER2 (ErbB2):

e w skojarzeniu z kapecytabing u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi
z przerzutami, z progresja choroby po wczesniejszym leczeniu, ktére musi zawiera¢ antracykliny
i taksany oraz po leczeniu trastuzumabem raka piersi z przerzutami (patrz punkt 5.1).

e w skojarzeniu z trastuzumabem u pacjentek z rakiem piersi z przerzutami, u ktorych nowotwor
nie wykazuje ekspresji receptoréw dla hormondw, z progresjag choroby po uprzednim leczeniu
trastuzumabem z chemioterapia (patrz punkt 5.1).

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek po menopauzie z rakiem piersi z przerzutami,
u ktorych nowotwor wykazuje ekspresje receptoréow dla hormondw i u ktérych nie jest planowane
aktualnie zastosowanie chemioterapii.

Badanie EGF114299 zostalo przeprowadzone po uzyskaniu pierwszego pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu, aby wypetnic porejestracyjne zobowigzanie do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego Tyverb w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek po menopauzie
z rozsianym rakiem piersi z obecnoscia receptoréw hormonalnych/nadekspresja receptora HER2, u ktérych
wystapila progresja choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajacej trastuzumab i ktére wezesniej
otrzymywaly leczenie hormonalne. Wyniki zostaly uwzglednione w punkcie 5.1 ChPL ., Wiasciwosci
farmakodynamiczne”. Wowczas tre$¢ wskazania zostala rowniez zmieniona, aby usungc¢ stwierdzenie
o braku dostepnych danych dotyczacych skutecznosci w pordéwnaniu z leczeniem skojarzonym opartym
na trastuzumabie w tej populacji.

W badaniu EGF114299 zidentyfikowano bfedy programowania, ktére wplynety gléwnie na poréwnanie
leczenia lapatynib + inhibitor aromatazy z leczeniem trastuzumab + inhibitor aromatazy, btednie sugerujac
wzgledna korzy$¢ z leczenia lapatynibem w pordwnaniu z trastuzumabem. W odniesieniu do tego problemu
i w porozumieniu z EMA wyniki badania EGF 114299 zostaty usunigte z punktu 5.1 ChPL, a stwierdzenie

o braku dostgpnych danych poréwnawczych dotyczacych skutecznosci zostalo przywrécone w punkcie
dotyczacym wskazan. Obecnie trwa ocena poprawionych danych.

U pacjentek z wezesniejszg progresja choroby podczas leczenia trastuzumabem, ktdére obecnie otrzymuja
lapatynib w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy, oceng stosunku korzysci do ryzyka oraz decyzje
o kontynuowaniu leczenia nalezy podejmowaé indywidualnie dla kazdego przypadku.

Brak jest dodatkowych =zastrzezen dotyczacych bezpieczenistwa stosowania schematdéw opartych
na lapatynibie.




Zglaszanie dziatan niepoZadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane zgodnie z zasadami zglaszania dzialan niepozadanych
za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

faks: + 48 22 49-21-309,

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

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dzial ds. Bezpieczefistwa Pacjentow

tel.: +4822 37548 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane(@novartis.com

Z powazaniem,

Drn. med: Ada Goszczynski
Dyrektor Medyczny




