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Lapatinib (Tyverb): Mikilvaeg uppfaersla a samantekt a eiginleikum
lyfsins

Agaeeti heilbrigdisstarfsmadur

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Novartis Europharm Ltd. koma eftirfarandi
upplysingum & framfeeri:

Yfirlit

o Abendingunni (kafli 4.1 i samantekt & eiginleikum lapatinibs) hefur veri® breytt
til pess ad setja aftur inn upplysingar um ad engar upplysingar liggi fyrir um
verkun lapatinibs midad vid trastuziamab, hvort tveggja notad asamt
aromatasahemli, hja konum eftir tidahvorf med hormoénavidtaka-
jakvaedan sjukdom med meinvorpum sem hafa adur fengid medferd med
trastuzamabi eda aromatasahemli.

e Samsvarandi upplysingar sem tengjast nidurstédum ur rannsékn EGF114299
hafa verid felldar brott ur kafla 5.1 i SmPC.

e bessar breytingar eru vegna skekkna sem uppgotvudust i verkunarnidurstédum
rannsoknar EGF114299. I rannsékninni var lagt mat & verkun og 6ryggi
lapatinibs i samsettri medferd med arématasahemli hja konum eftir tidahvorf
sem voru med HR+/HER2+ brjéstakrabbamein med meinvérpum sem hafdi
versnad eftir fyrri krabbameinslyfjamedferd sem innihélt trastuzimab og
innkirtlamedferair.

¢ Hja sjaklingum sem eru a medferd med lapatinibi asamt
aromatasahemli, sem hafdi adur versnad a medferd sem innihélt
trastuzamab, a ad taka einstaklingsbundna akvordun um aframhaldandi
meodferad.

Forsaga

Eins og stendur er lapatinib (Tyverb) aetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
brjéstakrabbamein, pegar aexlin yfirtjd HER2 (ErbB2):

e asamt capecitabini hja sjuklingum med langt genginn sjukdém eda sjukdém med meinvérpum
sem fer versnandi eftir fyrri lyfjamed&ferd, sem verdur ad hafa innihaldi® antracyklin og taxén, sem
og trastuzimab pegar um meinvorp er ad reeda.



e asamt trastuzdmabi hja sjuklingum med hormdnavidtakaneikvaedan sjukdom med meinvoérpum
sem hefur versnad a fyrri medferd(um) med trastuzimabi dsamt medferd med
krabbameinslyfjum.

e asamt aromatasahemli hja konum eftir tidahvorf med hormdnavidtakajakvaedan sjukdom med
meinvérpum, sem fram ad pessu hefur ekki verid setlunin ad medhdéndla med krabbameinslyfjum.

Eftir veitingu upphaflegs markadsleyfis var rannsékn EGF114299 ger?d til pess ad uppfylla
skuldbindingar ad fengnu markadsleyfi og meta verkun og 6ryggi Tyverb dsamt arématasahemli hja
konum eftir tidahvorf sem voru med hormonavidtakajakvaett / HER2-jakvaett brjostakrabbamein med
meinvérpum sem hafdi versnad eftir fyrri krabbameinslyfjamedferd sem innihélt trastuzamab og sem
hoféu adur fengid innkirtlamedferd. Nidurstodurnar voru syndar i i SmPC kafla 5.1 Lyfhrif. A sama
tima var abendingunni einnig breytt par sem fullyrdingin, par sem segir ad engar upplysingar liggi fyrir
um verkun midad vid medferd sem byggist a trastuzimabi hja pessum sjuklingahdp, er tekin Gt.

I rannsokn EGF114299 voru forritunarvillur uppgétvadar sem héfdu adallega ahrif & samanburd milli
lapatinibs dsamt ardmatasahemli og trastuzimabs dsamt aromatasahemli, par sem avinningi af
notkun lapatinibs fram yfir trastuzimab er ranglega haldid fram. Til pess ad takast & vid petta og i
samradi vid Lyfjastofnun Evropu hafa nidurstédur rannsdknar EGF114299 verid teknar Gt i kafla 5.1 i
SmPC og fullyrdingin sem tengist pvilaé upplysingar um ad samanburdarverkunarnidurstodur vanti
hafa aftur verid settar inn i kaflann ,Abendingar". Mat a leidréttum nidurstédum stendur nu yfir.

Sjuklinga, sem adur hafdi versnad vid notkun trastuzimabs og eru nd &8 medferd med lapatinibi dsamt
aromatasahemli, @ ad meta mesd tilliti til avinnings og ahaettu og taka a einstaklingsmidada akvordun
um aframframhaldandi medferd.

Engar vidbotarupplysingar um 6ryggi eru fyrir hendi i tengslum vid medferd sem inniheldur lapatinib.

Tilkynning aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli dvinnings og aheaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf., umbodsmanns Novartis & Islandi i sima 535 7000 e&a &
tolvupostfangid safety@vistor.is

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Bréfid er sent sérfreedingum i krabbameinslaekningum.
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