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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII
Mai 2019
LARTRUVO (olaratumab): retragerea autorizafiei de punere pe piatd in _

Uniunea Eur 3 din cauza lipsei eficacititii terapeutice

Stimate Profesionist din domeniul sénatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si cu Agenfia
Nationali a Medicamertalui 3ia Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Eli
Lilly doreste si v& informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat: .
o Studiul de fazi 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienti cu sarcom de {esuturi
moi, in stadiu avansat sau metastatic, tratafi cu Lartruvo in asociere cu
doxorubicini, nu a demonstrat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo.
e Ca urmare, raportul beneficiwrisc nu este favorabil pentru medicamentul
Lartruvo, iar autorizatia de punere pe piafa valabil in Europa va fi retrasa.
Niciunui pacient nou nu ar trebui sa ise initieze tratamertul cu Lartruvo, in
afara unui studiu clinic. Pentru pacienii aflati in tratament cu medicamentul
Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament disponibile.

ol

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd si recomanddrile respective
Lartruvo a primit autorizafia de punere pe piafi in Uniunea Europeand in noiembrie 2016 pentru
tratamentul sarcoamelor de fesuturi moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor
tratamentului cu medicamentul Lartruvo erau limitate datoritd numarului mic de pacienti inclusi
in principalul studiu pe baza ciruia a fost obfinuta autorizajia condiionatd. Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piati cu condifia furnizarii de citre companie de date aditionale,
din studiul ANNOUNCE, care sa confirme eficacitatea §i siguranfa medicamentului.

Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in asociere cu
doxorubicind, comparativ cu doxorubicind in monoterapic, care reprezintd un standard de
tratament. Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, §i anume, prelungirea supraviefuirii
globale in populafia generald (RR: 1,05; valoarea mediand 20,4 fajd de 19,8 luni pentru Lartruvo
+ doxorubicina, respectiv doxorubicini) §i prelungirea supraviefuirii globale in subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (RR: 0,95; valoarea mediani 21,6 fata de 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicini, respectiv doxorubicing). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce priveste obiectivele secundare de eficacitate (supraviefuire fard progresia bolii in
populafia generald: RR 1,23, valoarea mediand 5,42 luni fafa de 6,8 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind, respectiv doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranta
medicamentufui.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, autorizatia de punere pe piafa condifionatd
pentru Lartruvo va fi retrasa. :
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Profesionistii din domeniul sanatafii §i pacientii sunt incurajafi s raporteze orice reactie adversd
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Ageniei Nafionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reacie adversa.

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodatsi, reactiile adverse se pot raporta §i catre reprezentania locald a Detindtorului de
autarizatie de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector-1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizatie de punere pe
plafd

Dacé avefi intrebiri referitoare la aceastd comunicare, va rugam si contactati compania Eli Lilly
Roménia S.R.L:

Eli Lilly Rorodnia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Persoana de contact: Dr. Carmen Popescu

E-mail: popescu_carmen@lilly.com

Cu deosebitd consideratie,

Dr. Attila Fejer
Director General
Eli Lilly Romdnia




