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Le 25 mars 2013

Objet : Mise a jour de renseignements — Les traitements comprenant TYKERB® (ditosylate de lapatinib) sont
moins efficaces que les traitements comprenant HERCEPTIN® (trastuzumab) dans certaines situations

GlaxoSmithKline Inc., en consultation avec Santé Canada, souhaite fournir aux Canadiens une mise a jour de
renseignements sur I’emploi de TYKERB®, un médicament contre le cancer. Selon les données issues de deux études
récentes, I’administration de TYKERB® en association avec une chimiothérapie est moins efficace que 1’administration
HERCEPTIN® en association avec une chimiothérapie pour le traitement du cancer du sein métastatique HER2 positif.

A la lumiére des résultats d’analyses de ces deux études, GlaxoSmithKline souhaite émettre les recommandations suivantes :

* Les thérapies comprenant HERCEPTIN® doivent étre considérées comme étant plus efficaces que celles comprenant
TYKERB® dans le traitement initial des patientes atteintes d’un cancer du sein métastatique HER2 positif.

* Si vous recevez TYKERB®™ et avez des questions sur la fagon dont ces nouveaux renseignements pourraient
modifier votre traitement, veuillez communiquer avec votre médecin.

GlaxoSmithKline a fait parvenir une lettre aux professionnels de la santé pour leur faire part des résultats des deux
nouvelles études mentionnées ci-dessus. Les médecins ont également été informés de ne pas prescrire de traitements
comprenant TYKERB® a leurs patientes atteintes d’un cancer du sein métastatique, a moins que la maladie n’ait progressé
au cours d’un traitement par HERCEPTIN®.

D’autres renseignements peuvent étre consultés sur le site Web canadien de GlaxoSmithKline (www.gsk.ca) ou sur le site
Web de Santé Canada.

Les médias sont pri¢s de s’adresser au service des Communications de GlaxoSmithKline au 905-819-3363.

La gestion des effets indésirables liés a un produit de santé commercialisé dépend de leur déclaration par les professionnels
de la santé et les consommateurs. Les taux de déclaration calculés a partir des effets indésirables signalés de fagon
spontanée apres commercialisation des produits de santé sous-estiment généralement les risques associés aux traitements
avec ces produits de santé. Tout cas d’effet indésirable grave ou imprévu chez les patientes recevant TYKERB® doit étre
signalé a GlaxoSmithKline Inc. ou a Santé¢ Canada.



GlaxoSmithKline Inc.
7333 Mississauga Road
Mississauga (Ontario)
L5N 6L4

Tél. : 1-800-387-7374

Vous pouvez déclarer les effets indésirables soupgonnés associés a ’utilisation des produits de santé a Santé Canada :
* par téléphone, en composant le numéro sans frais 1-866-234-2345;

* vous pouvez également consulter le site Web de MedEffetM® Canada a la section Déclaration des effets indésirables
(http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report- declaration/index-fra.php) pour obtenir tous les détails sur la fagon
de déclarer des effets indésirables en ligne, par courriel ou par télécopieur.

Pour d’autres renseignements concernant les produits de santé reliés a cette communication, veuillez communiquer avec
Santé Canada a :

Direction générale des produits de santé commercialisés
Courriel : mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca

Téléphone : 613-954-6522

Télécopieur : 613-952-7738

Veuillez agréer nos salutations distinguées.

Original signé par

Dr. Glenn Crater,
Vice-président, Division médicale et chef de la direction médicale
GlaxoSmithKline Inc.
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