
021-7163497 A.N,M.D,M 10:08;36 ' 15-05-20t9 2t4

Mai 2019

COMUMCARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TU DIN DOMENIT]L
sAxArAru

TWERB Qapa tinib): actualizare importantE a rezumatului caracterisficilor, produsului

Stimate Profesionist din dorneniul senltffi

De comun acord cu AgenlilEuropeanl pentm Medicamente @lvIA) pi cu Agengia
NafionalS a Medicamentutui gi a-Dispozitivelor Medicate (liNIvdU, compania
Novartis Europhann Ltd dorepte si vE aducii Ia cuno$ingE urmEtoarele: 

-

o IndicaJia terapeuticE (sectiunea 4.L din rezumatul caracteristicilor produsului
T1ruerb) a fost modificati pentu a restabili informaliile conform rerora i u
existE date privind eficacitatea lapatinib fafi de trastuzumab, arnbete
admlnistrate in asoclere cu un inhibitor de aromatazd la femei aflate la
postmenopauzi, cu neoplasm mamar in stadiul metastatic cu receptori
hormonali prezenfi, tratat anterior cu trastuzumab sau cu un inhibitor de
aromatazi.

r Informaliile corespunz[toare privind reanltatele studiului EGF1 l4}gg au'fost
eliminate de la secfiunei S.t areanmatului caracteristicilorprodusului (RCp).

o Aceste modificiri sunt determinate de identificarea in shrdiul EGFI14299 a
unor erori in rezultatele privind eficacitatea. Acest sfudiu a evaluat eficacitatea
9i sigurai'rta lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromataza, la femei aflate la
pos.frnenopauz\ cu neoplasm mamar h stadiul metastatig cu receptori
hormgnali prezenfi HR+/IGR2I care a progresat dup[ adminisfrarea schemei
de chimioterapie cu trastuzumab qi terapii hormonale.

r La pacienfii cilrora li se adminlstreazEr ln prezent, lapatinib in asociere cu
un inhibitor de aromatazE, care au prezentat anterior progresia bolii sub
tratamenful care includea trastuzumab, trebuie luati o decizie privind
continuarea terapiei pentru liecare pacient in parte.

Informalii supllmentare releritoare la problema de slguranld gi recomanddrlle resp*tive
in prezeng lapatinib (fyverb) este indicat pentru tratamentul paciengilor adulli cu neoplasm
mamar, ale ctrror tumori exprim[ HER2 (ErbB2) in exces:
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in asociere cu capecitabina, Ia paoienfii cu neoplasm tnamar avansat sau metastatic, progresiv
in urma unor terapii anterioare, care trebuie sE fi avut deja inclus antracicline gi taxani gi

terapie cu mstuzumab, in context metastatic.

in asociere cu trastuzumab, Ia pacienfii cu boala metastatici cu receptori hormonali absenfi,
progresivi in urma unor terapii anterioare cu tastuzumab in combinatie cu chimioterapie.

r fn asociere cu un inhibitor de aromatazE la femeilb cu boali metastatici cu receptori
hormonali prezen$, aflate in postmenopauzE, pentru care chimioterapia nu este indicati in
prezenL

DupE acordarea autorizafiei initiale de punere pe piafa, a fost efeotuat studiul EGFl14299 pentnr
a se indeplini angajamentul post-autorizare de a evalua siguranfa gi eficacitatea Tyverb in
asociere cu un inhibitor de aromataz4 Ia femei aflate la postmenopauzE, cu neoplasm mamar
metastatic, cu receptori honnonali prezenfi/[IER2t care a progresat duptr administrarea schemei

de chimioterapie anterioare cu tastuzumab gi clrora li s-a administrat anterior terapie

hormonalE- La finalul studiului, reanltatele au fost introduse in RCP secfiunea 5,1 Proprietli;i
farmacodinamice. Indicafia a fosl de asenene4 modificatE la acel moment pentru a se elimina
afirmafia conform cireia nu existE date disponibile privind eficacitatea relativtr a lapatinib
comparativ cu terapia pebazlde bastuzumab la aceastl categorie de pacienfi.
Au fost identificate erori de programare in studiul EGFI14299, care au afectaf in principal,
comparafia dintre tratamentul cu lapatinib + inhibitor de arornatazE gi hatamentul cu bastuzumab
+ inhibitor de arornatazS, sugerfind, in mod eronat, un beneficiul relativ al lapatinib faf6 de

trastuzumab. Pentru a remedia aceastit sioalie gi in acord cu ElvIA, rezultatele srudiului
EGF1t4299 au fost eliminate de Ii secfiunea 5.1 din RCP qi afirmafia privind absenfa datelor
comparative privind eficacitatea a fost reintrodusE in secfiunea 4.1 Indicafii, [n prezent este in
curs de desfil5urare o evaluare a datelor corectate.

La pacienlii care au progresat anterior sub hatamentul cu tastr.rzumab, care primesc in prezent

lapatinib in asociere cu un intribitor de uomataz,S, trebuie efectuatii o evaluare a beneficiilor qi

riscurilor $i Eebuie luati o deoizie privind continuarea terapiei penEu fiecare pacient in parte.

Nu existii alte probleme privind siguranfa utilizlrii schemelor de katament pebazd.de lapatinib.

Apel la mportarea de reoclii adverse

Este importantl raportarea reacfiilor adverse suspectate dupl autorizarea medicamentutui. Acest
lucru permite monitorizarea sontinuE a raportului beneficir:/risc al medicamentului. Profesionigtii
din domeniul sdnntnfii sunt rugafi si raporteze orice reacfie adversi suspectat6 prin intermediul

sistemului nafional de raportare spontani, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe

pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la secgiunea Medicamente de uz umanlRaporteazE o reaclie adversl.

Agenfia Nalionall a Medicamenlului qi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sf,n[tescu nr. 48, sector l,
Bucuregti 0l1478- RO, Romdnia
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Fax +4 0213 163 497
E-mail: adr@anrn.ro
https://adr.anm.ro/
www.Snm.ro

TotodatE, reacfiile adverse. suspectate se po! ra_porta gi c5tre reprezentanfa locald a definiitorului
autorizafiei de punere pe piafE, Ia urmdtoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Offic-e.Building 301-311, B-dul Barbu V5cdresoq et. l, sector 2, 020276,. Bucuregti, Romiinia
Telefon: + 4 A2t 3l0 44 30
Fa,r +4 021 3lO 40 29
Email:
drugs afety.ro man i a@novartis.co m
informatie.medicala@novartis. com

in situalia in carl.rapgrtaF o reacgie adversE, vE rugEm s6 fumizafi c6t mai multe informalii,
inclusiv. infonnafii privind antecedentele medicalef rezultate ale analizelor, orice medicafie
concomitentS, debutul gi datele de adminishare a tratamentului.

Coordonotele de contacl ale reprezenlantulul locat at Delindtorului de oatorizalie de punere
pe plald

Novartis Phanna Servicbs Romania S.RL.
Lakeview Offic-e Building 301-311, B-dul Barbu VdcS.rescu, et. l, sector Z, 020276,
Bucuregti, Rominia
Telefon: * 4 0213t0 44 30
Fax: +4 021310 4029
Email:
drugsafetv- ro mania@.n ovarti s. c o rn
informatie..medieal a@novartis. corE


