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IRNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

ere adresa CNAS nr. P 4082/23.05.2019 inregistratd la CAS Botosani
2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr. 6057E/15.05.2019
cu nr. P4082/16.05.2019 va aducem la cunostintd méasurile intreprinse
1a a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si

compania Novartis Pharma Services Romania SRL, cu scopul de a informa profesionistii

din domeniul sénatag
Sfarmacodinamice al
unor erori de prograr

In acest sens 1
cdtre profesionistii g
rezumatului caracter

Cu stima,

&

PRESEDINT

Ec. CARMEN

\
L

ii in legaturd cu actualizarea sectiunilor 4.1 Indicatii si 5.1 Proprietiti
e rezumatului caracteristicilor produsului Tyverb, din cauza depistarii
nare in studiul EGF1 14299 privind eficacitatea.

anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Comunicare directd
lin domeniul sanatdatii - Tyverb (lapatinib): actualizare importantd a
isticilor produsului.”
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 COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL,

SANATATII

TYVERB (lapatinib): actualizare importanti a rezumatului caracteristicilor

produsului

Stimate Profesionist din domeniul sandtatii,

De comun acordl cu Agentia Europeané pentru Medicamente (EMA) si cu Ageﬁ;ia
Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Novartis Europharm Ltd. doreste s v aduci Ia cunostinti urmétoarele:

Indicafia tergpeuticd (sectiunea 4.1 din rezumatul caracteristicilor produsului
Tyverb) a fost modificatsd pentru a restabili informatiile conform cérora nu
existi date |privind eficacitatea lapatinib fafi de trastuzumab, ambele
administrate in asociere cu un inhibitor de aromataza la femei aflate la
postmenopayizi, cu neoplasm mamar in stadiul metastatic cu receptori
hormonali prezenti, tratat anterior cu trastuzumab san cu un inhibitor de
aromataza. _ : .
Informatiile gorespunzitoare privind rezultatele studiului EGF114299 au' fost
eliminate de lp sectiunea 5.1 a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP).

cari sunt determinate de identificarea In studiul EGF114299 a

. unor erori in rezultatele privind eficacitatea. Acest studiu a evaluat eficacitatea

Informatii suplim

§i siguranta lapatinib in asociere cu un inhibitor de aromatazd, la femei aflate la
postmenopauzd, cu’ neoplasm mamar in stadiul metastatic, cu receptori
hormonali prezenti HR+/HER2+, care a progresat dupd administrarea schemei.

de chimioterapie cu trastuzumab si terapii hormonale..

La pacientii ¢4rora li se administreazi, in prezent, lapatinib fn asociere cu
un inhibitor {le aromataz3, care au prezentat anterior progresia bolii sub
tratamentul pare includea trastuzumab, trebuie luati o decizie privind
continuarea terapiei pentru fiecare pacient.in parte.

re referitoare la problema de siguranfi i recomandiirile respective

In prezent, lapatinit) (Tyverb) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu neoplasm
mamar, ale caror tunpori exprim# HER2 (ErbB2) in exces:
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* nasociere cuj capecitabina, Ia pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv
in urma unor|terapii anterioare, care trebuie si fi avut deja inclus anfracicline gi taxani gi
terapie cu trastuzurmab, in context metastatic.,

* In asociere cul trastuzumab, la pacientii cu boald metastatics cu receptori hormonali abseng,
progresivi in wrma unor terapii anterioare cu trastuzumab in combinatie cu chimioterapie.

* 'in asociere ‘ct
hormonali pre
prezent,

Dupé acordarea

un inhibitor de aromatazi la femeile cu boals metastatici cu recépturi. |
enti, aflate in postmenopauzsi, pentru care chimioterapia nu este indicats in

torizafiei inifiale de punere pe piats, a fost efectuat studiul EGFI 14299 pentru

& se Indeplini angajamentul post-autorizare de a evalua siguranfa i eficacitatea Tyverb in

asociere cu un i
metastatic, cu re

ibitor de aromatazi, la femei aflate la postmenopauzi, cu neoplasm mamar
tori hormonali prezenti/HER2+, care a progresat dupsi administrarea schemei

de chimioterapie |anterioare cu trastuzumab si cirora li s-a administrat’ anterior terapie
hormonala. La finglul studiului, rezultatele au fost introduse in RCP sectiunea 5.1 Proprietifi
farmacodinamice, [ndicatia a fost, de asemenea, modificatd la acel moment pentru a se elimina

afirmajia conform
comparativ cu te
Au fost identifica
comparafia dintre

+ inhibitor de aro
trastuzumab, Pen
EGF114299 au fo.
comparative privin
curs de desfily

La pacientii care a
lapatinib in asocie

céreia nu existi date disponibile privind eficacitatea relativi a lapatinib

ia pe baz de trastuzumab la aceasti categoric de pacienti.

erori de programare in studivl EGF114299, care au afectat, in principal,
entul cu lapatinib + inhibitor de aromatazi 5i tratamentul cu trastuzumab
atazd, sugerind, In mod eronat, un beneficiul relativ al lapatinib fatit de
a remedid aceastq situatie §i n acord cu EMA, rezultatele studiului
climinate de Ia seciunea 5.1 din RCP §i afirmafia privind absenta datelor
eficacitatea a fost reintrodusi in sectiunea 4.1 Indicafii: In prezent, este in

o evaluare a datelor corectate.

progresat anterior sub tratamentul cu trastuzumab, care primesc in prezent
ot un inhibitor de aromatazy, trebuie efectuati o evaluare a beneficiilor §i

riscurilor §i trebuie Juat o decizie privind continuarea terapiei pentru fiecare pacient in parte,

Nu exists alte probleme privind siguranta utiliziii schemelor de tratament pe baza de lapatinib.

Apel la raportarea

Este importanti rap)

de reacfii adverse

prtarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea medicamentului, Acest

lucru permite monit
din domeniul sanit}

prizarea continuii a raportului beneficiwrisc al medicamentului, Profesionigtii
fii sunt rugati si raporteze orice reactie adversa suspectati prin intermediul

sistemului national|de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator
Bucuresti 01

#nditescu nr, 48, sector 1,
1478- RO, Roménia
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E-mail: adr@anm.ro
https://adrianm.ro/
Wwww.anm(ro

Totodat#, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprezentanta locald a defindtorului
autorizatiei de punere pe piats, la urmitoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R L. :

Lakeview Dffice Building 301-311, B-dul Barbu Vicarescy, et. 1, sector 2, 020276,

Bucuresti, Romania
Telefon: +# 021 310 44 30
Fax: +4 02] 31040 29

Email: |
drugsafety.fomania@novartis.com

 informatie.medicala@novartis.com °

In sitvatia in care raportati o reactie adversi, vi rugm si fumizafi cdt mai multe informatii,
inclusiv informatii| privind antecedentele medicale, rezultate -ale analizelor, orice medicatie
* concomitents, debutul §i datele de administrare a tratamentului.

Coordonatele de cnmécr ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizafie de punere

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vicirescu, et. 1, sector 2, 020278,

Fax: +4 021 310 40 29
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