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Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. B057E/15.05.2019, inregistrata la C.N.A.S. eu flli'*
nr. P4082/16.05.2019 va aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationals a _\\:‘ﬂ
Medicamentului gl a Dispozilivelor Medicale (ANMDM) si compania Novartis Pharma ki
Services Romania SRL, cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanatatii n
legatura cu actualizarea sectiunilor 4.1 Indicatii 5| 5.1 Proprietati farmacodinamice ale
rezumatului caracteristicllor produsului Tyverb, din cauza depistarii unor erori de programare
tn studiul EGF1 14299 privind eficacitates.

Va rugdm s luali mésuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin afisaraa
pe pagina electronicd a casei de asigurdr de sanatate, In loc vizibil, a documentului
-Comunicare directd cdire profesionigii din domeniul s&ndtéi — Tyverb (lapatinib):
actualizare importantd a rezumatului caracteristiclior produsului.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
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V& aducem la cunostinid mésurile intreprinse de Agentia Europeani
tra Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a
ispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinitorul autorizafiei de punere pe
plati pentru medicamentul TYVERB (lapatinib), Novartis Pharma Services
Rbmania, cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sénititii, in
legiturd: cu actuali i uIndicafii si- S prietifi
farmacodinamice ale rezumatului caracteristicilor produsilui Tyverb, din
cauza depistdrii unor erori de programare in studiul EGF114209° privind
eficacitatea,

Profesionistii din domeniul sandtatll sunt astfil informati cu privire la
acest aspect de siguran(d, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd ciitre profesionistii din domeniul sAntaii.

Aceastd modalitate de informare, uti 4 sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii
asupra unor probleme de siguranfii in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sEnAtitli. De asemensa, ANMDM va publica pe website
(www.anm.ro) aceastd scrisoare de informare, }a rubrica — Medicamente de
Uz Uman — Farmacovigilentd — Comuniclri @recte clitre profesionistii din
domeniul santaii. ;

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c& acest document tip ,Comunicare directs citre
profesionigtii din domeniul sin#tiii® va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea oncologie medicala.

Mentionim c¢i aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanamili — Directia politica medicamentuluivsi a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul riscului,

w Dr. Roxana STROL

ir. 7iV. Sanfitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucurest
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

TYVERSE (lapatinib): actualizare importanti a rezomatului caracteristicilor

produsului

Stimate Profesionist din domeniuol sAnditafi,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) 5i cu Ageniia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Novartis Europharm Ltd. doreste s vi aducd la cunogtingd urmatoarele:

Indicafia terapeutici (sectiunea 4.1 din rezumatul caracteristicilor produsului
Tyverb) a fost modificatd pentru a restabili informatiile conform cérora nu
existi date privind eficacitatea lapatinib fati de trastuzumab, ambele
administrate in asociere cu un inhibitor de aromatazi la femei aflate la
postmenopanzi, cu neoplasm mamar in stadiul metastatic eu receptori
hormonali prezenti, tratat anterior cu trastuznmab sau co un inhibitor de
aromatazi.

Informatiile corespunzitoare privind rezultatele studiului EGF114299 an’ fost
eliminate de la sectiunea 5.1 a resumatului caracteristicilor produsului (RCP).
Aceste modificiri sunt determinate de identificarea in studiul EGF114299 a
unor erori in rezultatele privind eficacitatea. Acest studiu a evaluat eficacitates
gi siguranta lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromatazd, la femei aflate la
postmenopauzi, cu neoplasm mamar In stadiul metastatic, cu receptori
hormonali prezenfi HR+/HER2+, care & progresat dupé administrarea schemei
de chimioterapie cu trastuzumab si terapii hormonale,

La pacientii cirora li se administreazi, in prezent, lapatinib in asociere cu
un inhibitor de aromatazi, care au prezentat anterior progresia bolii sub
tratamentul care includea trastuzumab, trebuie luati o decizie privind
continuarea terapiei pentru fiecare pacient in parte.

Infarmafii suplirmentare referitoare la problema de sigurangi §f recomanddrile respective

In prezent, lapatinib (Tyverb) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu neoplasm
mamar, ale edror tumori exprimi HER2 (ErbB2) in exces:
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* in asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau melastatic, progresiv
in wrma uner ferapii anterioare, care trebuie si f avut deja inelus antracicline gl taxani gi
terapie cu trastuzumab, In context metastatic.

* In asociere cu trastuzumab, la pacientii cu boald metastaticd cu receptori hormonali absenti,
progresivil in urma unor terapii anterfoare cu trastuzumab In combinatie cu chimioterapie.

* In asociere cu un inhibitor de aromatazd la femeile cy bosld metastatich cu receptor
hormonali prezenti, aflate fn postmenopauzil, pentru care chimioterapia nu este indicatd in
prezent, :

Dupd acordarea autorizafiel infiale de punece pe piatd, a fost efectuat studiul EGF] 14209 pentru
a sc Indeplini angajamentul post-autorizare de a evalua siguranfa gi eficacitatea Tyverb in
asoeiere cu un inhibitor de aromatazs, la femei aflate la postmenopaurd, cu neaplasm mamar
metastatic, cu receptori hormonali prezenti/HER2+, care a progresat dupd administrarea schemei
de chimioterapie -anterioare cu frasturumab s5i clirora [ s-a administrat’ anterior terapic
hormonald. La finalul studiului, rezultatele su fost introduse fn RCP sectiunea 5.1 Proprietdji
farmacodinamice. Indicatia a fost, de asemenea, modificats la acel moment pentru & se elimina
afirmafia conform clrela nu existi date disponibile privind eficacitatea relativi a lapatinib
comperativ cu torapia pe bazd de trasturumab la aceest categorie de pacienti.

Au fost idenfificate erori de programare in studiel EGF114299, care an afectat, In principal,
comparafia dintre tratamentul cu lapatinib + inhibitor de aromataza §i tratamentul cu trastuzumab
+ inhibiter de aromatazfi, sugerind, In mod eronat, un beneficiul relativ al lapatinib fagid de
trasturumab. Pentru a remedia sceastd situafic 5i Tn scord cu EMA, rezultatele studiului
EGF114299 au fost eliminate de la secfiunes 5.1 din RCP si afirmafia privind ebsenta datelor
comparative privind eficacitatea a fost reintrodusi in seciunea 4.1 Indicatii; In prezent, este In
curs de desfigurare o evaluare a datelor corectate. :

La pacienfii care au progresat anterior sub tratamentul cu trastuzumab, care primesc in prezent
lapatinib In asociere cu un inhibitor de aromatazd, trebuie efectustd o evaluare & beneficiilor gi
riscurilor i trebuie luati o decizie privind continuarea terapici pentru fiecare pacient in parte.

Nu existd alte probleme privind sigoranga utilizirii schemelar de tratament pe bazd de lapatinib,
Apel Iz raportaren de reactii adverse

Este importanti raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentulul. Acest
lucru permite monitorizarea continui a reportului beneficiuw'rise al medicamentului, Profesionigtii
din domeniul sEndtafi sunt rugati si rapartezs orice reactie adversi suspectat prin intermediul
sistemului najional de raportare spontend, utilizind formularsle de raporiare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nafionale & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale {(www.anm.ro),
la secfionea Medicamente de uz uman/Raporteard o reactie adversi.

Agenjia Nagionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SEnlitescu nr. 48, sector 1,
Bueuregti 011478- RO, Rominia
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Totodath, reactiile adverse suspeclate s pot raporta gi clitre reprezentanta locald a defingtorulu
autorizafiei de punere pe plafd, [a wrmitoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SR L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barhu Vichrescu, et. 1, sector 2, 020276,
Bucuresti, Roméania

Telefor: +4 021 3104430 _

Fax: +4 021 310 40 29

Email; :

drugsafety. romania@novartis.com

informatie. medicala@novartis.com

In situafia in care raportafi o reacfie adversii, v rugiim 58 furnizafi cft mai multe informatii,
inclusiv informatii privind antecedentels medicale, rezuitate -ale analizelor, arice medicatie
concomitents, debutul §i datele de administrare a tratamentulu.
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Bucuresti, Romania :
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