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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII -

LARTRUVO (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu
au confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobati

i

Stimate Profesionist din domeniul sAnAtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) s5i cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly dorcste sd v# informeze cu privire la
urmétoarele:

Rezumat:,

. Stu@iul global de faza 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat in combinatie cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de tesut
moale In stadiu avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruve in combinatie ci: doxorubicind comparativ cu
doxorubicind fn monoterapie, considerat stgndardul de tratament.

s Prin urmare, Lartruvo nu mai frebuie prescris unor pacienti noi.

« Ciat timp procesul de evaluare a tuturor.datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE cste in desfisurare, medicii prescriptori pot loa in
considerare continuarea terapiei la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Lartruvo §i care au avut un beneficiu clinie.

= Pe parcursul derulirii studiului nu au fost identificate date noi privind
siguranta, iar profilul de siguranti a i:ost similar intre bratele de

tratament ale studiului.
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Informatii suplimentare
- Medicamentul Lartruvo demonstrase anterior un beneficiu In supraviefuirea globals la pacientii cu
sarcom de tgsut moale, intr-un studiu randomizat de faza 2, desfasurat numai in Statele Unite,
studiu care a condus la aprobarea acccleraty de catee FDA s;la aprobarea conditionati de punere
pe piat3 de citre EMA, Mentinerea aprobirii a fost conditionatd de confirmarea beneficiului in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE.

Studinl ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul-clinic al medicamentului Lartruvo in combinatie
cu doxorubicind comparativ en doXorubicing in monoterapié, considerat standardul de tratament.
Specific, st&diul nu a atins abiectivele primare, 5i anume, prelungirea supravicfuitii globale in
populatia generald (HR: 1,05; supravietuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind §i respectiv doxorubicini) §i prelungirea supraviefuirli globale in subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supravietuirea median 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicini si respectiv, doxorubicing). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceca ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (supravig:atuirc fard progresia bolii in populatia
generald: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind si respectiv, doxorubicing). Nu au fost identificate date noi privind siguranta, iar
profilul de siguran{a a fost similar intre bratele de tratament ale studiului,

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afld in proces de
evaluarc a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCé si lucreazi impreund cu autoritatile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmatorii pasi ce trebuie urmati in cazul
Lartruvo,

in aceastd perioadd de timp, pacientii aflafi in tratament cu Lartruvo §i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, dacé decid acest lucru impreuna cu medicul curant.

Cu toate acestea, rezultatele studiului ANNOUNCE nu sustin inceperea tratamentului cu Lartruvo

la pacienti noi, diagnasticati cu sarcom al fesuturilor moi.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este imponént s raportati orice reactic adversa suspectatd, asociatd cu administrarea olaratumab,
citre Agen{ia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu

sistemul nafional de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
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web a Agel_atiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

secfiunea Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1 .
Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail; adr@anm.ro

bl

www.anm.ro

v

Totodatd, reacfiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumab) se pot raporta i citre reprezentanta locald a Detindtorului de autorizatie 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, Romania
fax; +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phv centre see@lilly.com

DacX aveti intrebiri referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire
la adminiswérea medicamentului Lartruve (olaratumab), v rugdm si contactati compania Eli
Lilly Romania S.R.L.

Eli Lilly Romiinia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector |

013713 Bucuresti, Romania

L
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fax: +4 021 ‘402 3053
tel: +4 021 402 30 00

Persoana de'contact: Carmen Popescu
E-mail: popescu_carmen@lilly.com

Cu consideratie,

Violeta Apetrei
Regulatory Associate
Eli Lilly Romania
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