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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse pa seerlige vilkar for lagemidlet
”Tyverb — lapatinib”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 22. februar 2008.

Tyverb skal anvendes i kombination med laegemidlet capecitabin til be-
handling af patienter med avanceret eller metastatisk brystcancer, hvis tu-
morer har overekspression af ErbB2 (HER2). Patienterne skal have pro-
gredierende sygdom efter tidligere behandling med anthracyklin, taxan og
trastuzumab. Trastuzumab skal veere givet tidligere for metastatisk syg-
dom. Tyverb (lapatinib) tilhgrer klassen proteinkinase-haemmere.

De mest almindelige bivirkninger under behandling med lapatinib plus ca-
pecitabin var diarre, kvalme og opkastning eller dermatologiske (palmo-
plantar erytrodysaestesi (PPE) samt udslaet). PPE ma tilskrives capecitabin.
Mere alvorligt er en pavirkning af hjertets pumpefunktion, som ses hos ca.
1 pct. af de patienter, der har faet lapatinib, og var asymptomatisk i mere
end 90 pct. af tilfeeldene.

Forslaget indebaerer nogle seerlige forpligtelser, som skal opfyldes af inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen, som inden for en fastsat tidsramme
skal afslutte yderligere undersggelser vedrgrende laegemidlet. Resultaterne
af disse undersggelser vil danne grundlaget for den arlige revurdering af
risk/benefit-forholdet.

Et flertal i CHMP kunne anbefale en betinget godkendelse af Tyverb. Det
europaeiske lsegemiddelagentur (EMEA) vil vurdere ny information om pro-
duktet hvert ar, og produktinformationen vil om ngdvendigt blive opdateret.
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Tyverb ma kun udleveres efter begraenset recept; i Danmark vil laagemidlet
kun blive udleveret pa sygehuse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
geeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



