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Mai 2019

COMIIMCARE DIRECTA CATRE-PROFESIOM$Ttr DIN DOMEMUL
SANATATII

TvvERB (lapa tin ib) : ""*r,trr.;lTJ;.f;," a rezumatului caracteristlcilo r

Stimate Profesionist din domeniul sedtefii,

De comun acord cu Agenlia EuropeanE pentru Medicamente (EMA) li cu Agenfia
Nafionald a Medic,mentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANNDM), compania
Novartis Europharm Ltd. doregte si vE aducd la cunoginlE urm5toarele:

Indicafia terapeutici (sectiunea 4.1 din rezrmahri caracteristicilor produsului
Tyverb) a fost modificata penau a restabili informaf iile conform c5rora nu
exist6 date privind eficacitatea lapatinib fa{I de trastuzumab, ambele
administrate in asociere cu un inhibitbr de aromatazi Ia femei aflate la
postmetropauzi, cu neoplasm mamar in stadiul metastatic cu receptori
hormonali prezenfi, tratat anterior cu trasfuzumab sau cu urr inhibitor de
aromataz5.
Informagiile corespunzatoare privind rezultatele studiului EGFI14299 au fost
eliminate de la sec{iunea 5.1 a rezumatului caracteristicilor produsului @CP),
Aceste modificiri sunt determirate de identificarea in studiul EGFI14299 a

unor erori in reanltatele privind eficacitatea. Acest studiu a evaluat eficacitatea
gi sigur:nrfa lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromatazE, la femei aflate la
poshnenopauza" cu neoplasm mamar in stadiul metastatic, cu receptori
honnonali prezen{i Ifl+/I{ER2t care a proglesat dupd administarea schemei
de chimioterapie cu trastuzumab gi terapii hormonale.

o La pacienfii cflrora li se administreazii, in prezent, Iapatinib in asociere cu
un inhibitor de aromatazi, care au prezentat anterior progresia bolii sub
tratamentul care inclutlea trastuzumab, trebuie luati o decizie privind
continuarea terapiei pentru fiecare pacient in parte.

Idormalii suplimenlare referiloare la prublema de siguranld Si recomanddrile respeclive

in prezent, lapatinib (Iyverb) este indicat pentru hatamentul pacientilor adulti cu neoplasm
mamar, ale ciror tumori exprimi IIER2 @rbB2) in exces:
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in asociere cu capecitabina. la paoienJii cu neoplasm mamar avarsat sau metastatic, progxesiv
in urma unor terapii anterioare, care trebuie se fi arut deja inclus ankacicline 5i taxar:i gi

terapie cu trastuzumab, in context metastatic.

in asociere cu tmstuzumab, Ia pacienfii cu boali metastatica cu receptori hormonali absenfi,
progresivi. in urma unor terapii arterioare cu trastuzumab in combinalie cu chimioterapie.

, in asociere cu un inhibitor de aromatazi la femeilb ou boald metastatice cu receptori
hormonali prezenli, aflate in postmenopauzS, pentru care chimioterapia nu este indicatl in
prezenL

Dupe acordarea autorizafiei inifiale de punere pe piafE, a fost efectuat studiul EGFI14299 pentru
a se indeplini angajamentul post-autorizare de a evalua sigumnja Ei eficacitatea Tyverb in
asociere cu un inhibitor de aromabze, la femei aflate Ia postmenopauzi, cu neoplasm mamar
metastatic, cu receptori hormonali prezenli/[IER2+, care a progresat duptr adminishares schemei
de chimioterapie anterioare cu hashrzumab qi cirora li s-a administrat anterior terapie
hormonali La finalul studiului, rezultatele au fost inhoduse in RCP secliunea 5.1 Propriet6li
farmacodinamice. Indicafia a fosl de asemene4 modificate h acel moment pentru a se elimina
afirmalia conform cireia nu existi dale disponibile privind eficacitatea relativ{ a lapatinib
comparativ cu terapia pe baze de trastuzumab Ia aceaste categorie de pacienfi.
Au fost identificate erori de programare in studiul 8GF114299, care au afectat, in principal,
comparafia dintre tBtamentul cu iapatinib + inhibitor de aromataze fi tratamentul cu trastuzumab
+ inhibitor de aromataz5, suger6nd, in mod ercna! un beneficiul relativ al lapatinib faJi de
trashrzumab. Pentru a remedia aceasti situalie $i in acord cu EMA, rezultatele shldiului
EGF1 14299 au fost eliminate de la secliunea 5.1 din RCP qi afirmagia privind absenla datelor
comparative privind eficacitatea a fost reintrodusa in secfiunea 4.1 Indicafii. In prezent, este in
curs de desfa5urare o evaluare a datelor corectate.

La pacienlii care au progresat anterior sub Eatarnentul cu hastuzurnab, care primesc in prezent
lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromahz6, tebuie efectuatii o evaluare a beneficiilor gi

riscurilor 5i trebuie luati o decizie privind continuarea terapiei pentru fiecare pacient in parte.

Nu existi alte probleme privind siguranla utilizerii schemelor de tratament pe bazi de lapatinib.

Apel ls raportarea de rcsclii adyerse

Este impoiante raportarea reacfiilor adverse suspectate dupi eutorizarea medicamentului, Acest
lucru permite monitorizrrea continua a raportului beneficidrisc al medicameotului, Profesionigtii
din domeniul sdnate$i sunt rugaii sa raporteze orice reacfie adversi suspecbta prin intermediul
sistemului nalional de raportare spontane, udlizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agenfiei Nalionale a Medicamenmlui gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la secgiunea Medicamente de uz uman/Raporteaze o reactie adverse.

Agenlia Na[ionale a Medicamentului ;i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sendtescu nr. 48, sector l,
Bucurcqti 011478- RO, Rominia
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Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
https://adr. anm.rol
www.Snm,to

TotodatE, reacliile adverse suspectate se pot raporta gi c6tre reprezentanla locale a definitorului
autodzatiei de punere pe pia]5, Ia urmdtoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L-
Lakevierv Office Building 301-311, B-dul Barbu VEc6resoq et. 1, sector 2,020276,
Bucuregti, Rominia
Telefon: + 4 021 310 44 30
Fax: +4 021 310 40 29
Email:
dnrgsafety.ro mania@novartis.com
informatie.medicala@novartis.com

in situalia in care raportafi o racfie adverstr . ve rugEm si fumizafi cit mai multe informatii,
inclusiv informalii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor, orice medicalie
concomitentE, debuh-ll ti datele de administiare a tratamentului.

Coordonolele de contacl ale reprezenlontului locd al Delindtorului de auloriza$e de puaere
pe piald

Novartis Pharma Services Romania S.Rl-,
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu VEcirescu, et. 1, sector 2,0?U76,
Bucuregti, Rominia
Telefon: + 4 021 310 44 30
Fax: +4 021 310 40 29
Email:
drussafetv-romania@novartis.com
informatie,medi cal a(2novartis.eom


