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Lapatinibi (Tyverb): tarkea paivitys valmisteyhteenvetoon

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Talla tiedotteella, jonka lahettdmisesta on sovittu Euroopan ladkeviraston (EMA) kanssa, Novartis haluaa
tiedottaa teille seuraavaa:

Tiivistelma

e Tyverbin valmisteyhteenvedon kayttdaiheet- kappaletta (kohta 4.1) on muutettu ja tieto siita, etta
lapatanibin ja trastutsumabin tehoa vertailevaa tietoa ei ole saatavilla yhteiskdytossa
aromataasi-inhibiittorin kanssa postmenopausaalisilla naisilla, joilla on
hormonireseptoripositiivinen metastasoitunut tauti ja joita on aikaisemmin hoidettu
trastutsumabilla tai aromataasi-inhibiittorilla, on palautettu ennalleen.

e Vastaavasti tutkimusta EGF114299 koskevat tulokset on poistettu valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1

o Nama muutokset pohjautuvat tutkimuksen EGF 114299 tehoa koskevissa tuloksissa havaittuihin
virheisiin. Kyseisessa tutkimuksessa arvioitiin lapatinibin tehoa ja turvallisuutta yhteiskaytdssa
aromataasi-inhibiittorin kanssa postmenopausaalisilla naisilla, joilla oli hormonireseptoripositiivinen ja
HERZ2:ta yli-ilmentava metastasoitunut rintasyopa, joka oli edennyt aiemman trastutsumabia
sisaltdvan solunsalpaajahoidon ja endokriinisen hoidon jalkeen.

o Potilaille, jotka kadyttavat parhaillaan lapatinibia yhdessa aromataasi-inhibiittorin kanssa ja
joiden tauti on aiemmin edennyt trastutsumabia sisdltavasta hoidosta huolimatta, tulee paatos
hoidon jatkamisesta tehda tapauskohtaisesti.

Taustatietoa

Lapatinibi (Tyverb) on tarkoitettu rintasydvan hoitoon aikuisille potilaille, joilla on HER2 (ErbB2):ta yli-
iimentéava kasvain:

. kapesitabiiniin yhdistettyna edenneen tai metastasoineen rintasyévan hoitoon. Taudin tulee olla
etenevassa vaiheessa aiemman antrasykliinia, taksaania ja trastutsumabia sisaltadvan hoidon
jalkeen. Trastutsumabihoito tulee olla annettu metastaattisen taudin hoidoksi.

. trastutsumabiin yhdistettyna potilailla, joilla on hormonireseptorinegatiivinen metastasoitunut tauti,
joka on edennyt aikaisemmassa/aikaisemmissa solunsalpaajaan yhdistetyissa
trastutsumabihoidossa/hoidoissa.

. aromataasi-inhibiittoriin yhdistettyna postmenopausaalisilla naisilla, joilla on
hormonireseptoripositiivinen metastasoitunut tauti ja joille ei suunnitella solunsalpaajahoitoa.

Tutkimus EGF 114299 toteutettiin myyntiluvan saamisen jalkeisten velvoitteiden tayttdmiseksi arvioimaan
Tyverbin tehoa ja turvallisuutta yhteiskaytéssa aromataasi-inhibiittorin kanssa postmenopausaalisilla
naisilla, joilla oli hormonireseptoripositiivinen tai HER2-positiivinen metastasoitunut rintasydpa, joka oli
edennyt aiemman trastutsumabia sisaltdvan solunsalpaajahoidon ja endokriinisen hoidon jalkeen.
Tulokset kirjattiin valmisteyhteenvedon kohtaan 5.1 Farmakodynamiikka. Myds kayttdaihe paivitettiin ja
poistettiin tieto siitd, ettei trastutsumabia sisaltaviin yhdistelmahoitoihin liittyvaa tehon vertailua kyseisessa
potilaspopulaatiossa ole tehty.
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Tutkimuksessa EGF114299 havaittiin ohjelmointivirheitd ensisijaisesti vaikuttaen lapatinibi + aromataasi-
inhibiittori- ja trastutsumabi + aromataasi-inhibiittori- vertailuun, jotka virheellisesti esittivat lapatinibin
hyotyja suhteessa trastutsumabiin. Taméan oikaisemiseksi ja yhteisymmarryksessa EMA:n kanssa,
tutkimuksen EGF114299 tulokset on poistettu valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1 ja tieto koskien
vertailevan tehotiedon puuttumista on palautettu ennalleen kayttéaihe-kohtaan. Korjattujen tietojen arvio
on parhaillaan kaynnissa.

Potilaille, jotka kayttavat parhaillaan lapatinibia yhdessa aromataasi-inhibiittorin kanssa ja joiden tauti on
aiemmin edennyt trastutsumabia sisaltavasta hoidosta huolimatta, tulee paatés hoidon jatkamisesta
tehda tapauskohtaisesti.

Lapatinibia sisaltaviin hoitoihin ei liity muita turvallisuuteen liittyvia huolia.

Raportointipyynto

On térke&a ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa laékevalmisteen hyéty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydet&an ilmoittamaan kaikista epaillyisté haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi
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Myyntiluvan haltijan yhteystiedot
Vaihtoehtoisesti epaillyt haittavaikutukset voi raportoida myés suoraan myyntiluvan haltijalle (ks.
yhteystiedot alla).

Lisakysymyksiin vastaa ja lisdinformaatiota antaa myyntiluvan haltija:
Yhti6 Valmiste Sdhkopostiosoite Puhelin

Tyverb novartis.laakeinformaatio@ | 010 6133 210
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Novartis Finland Oy

Ystavallisin terveisin
A

Lz~ W =)
Elina Wiik
Medical Head, Oncology



