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T conformitate cu adresa ANMDM nr. 1061E/30.01.2019, inregistraté la C.N.A.S. cu
nr. P504/31.01.2019 v& aducem la cunogtinia mésuijle ntreprinse de Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMOM) si compania SC Eli Lilly Romania
SRL, cu scopul de a informa profesionistii din domehiul sanatatii in legéturd cu rezultatele
unui studiu post-autorizere cu medicamentul Lartruvo (olaratumab), rezultate care nu au
confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentruTndicaﬁa aprobata. .

Va rugam sa Ii.la;i masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea

pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénfétate, in loc vizibil, a documentului ,
Lartruvo (olaratumab): rezultatele studiului post4autorizare solicitat nu au confirmat
beneficiul clinic al olaratumab peniru indicatia aprobafé J

Anexdm Tn fotocopie documentele respective.

Cu stima,

N
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¥4 aducem Ja cunostinti misurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinitorul autorizatiei de punere pe
piati pentru medicamentul Lartruvo (olaratumab), Eli Lilly Roménia, cu
scopul :de a informa profesionistii din domeniul sAEtai In legiturd cu
rezultatele umi studiu  post-autorizare cu medicamentul Lartruvo

(olaratumab), rezultate care nu au confirmat beneficiul clinic al olaratumab

pentru indicatia aprobata. -

Profesionistii din domeniul sindtatii sunt astfel informati cu privire la
acest aspect de siguranti, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd citre profesionistii din domeniul sin3taii”, '

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul san#tafii
asupra ynor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de inférmare cétre profesionigtii din
domeniul -sinatifii. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(www.anm.ro) aceastd scrisoare de informare, la rubrica — Medicamente de
Uz Urnan — Farmacovigileni — Comunicari directe citre profesionigtii din
domeniul sanataii. :

. Anexdm la aceastd adres3 documentul mentionat anterior.

Precizim ci acest document tip ,Comunicare directd catre
profesionistii din domeniul sandtatii” va fi transmis in atentia ‘medicilor cu
specialitatea oncologie medicald. '

Mentionim ci aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanitatii — Directia politica medicamentului “si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

&

PRESEDINTE,

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
- §i Manag@mentul riscului,

Dr. Roy#d STROE
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COMUNICARE DIRECT A CATRE PROFESIONISTH DIN DOMENIUL
SANATATI <

~

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

~
.

Stimate Profesionist din domeniul sanatiitii,

De comun acord cu Agentia Europeanii pentru Medicamente (Eurepean Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly doreste sa vi informeze cu privire la
urmﬁtoarele.

Rezumats,

« Studiul .global de faza 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lariruvo
administrat in combinatie cu doxorubicini Ia pacientii cu sarcom de fesut
moale In stadiu avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul clinic al
medmamentulm Lartruvo in combinatie cu doxorubicini comparativ cu
doxorubxcmﬁ in monoterapie, considerat st‘andardul de tratament.

¢ Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie preseris unor pacienti noi.

s Cit timp procesul de evaluare a tuturor. datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE este in desfiisurare, medicit prescriptori pot Iwa in
considerare continnarea tefapiei la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Lartruvo si care au avut un beneficiu clinic.

s Pe {Jarcursul deruliirii studiului nu au fost identificate date noi privind
signranta, iar profilul de siguranti a i:?st similar intre bratele de

tratament ale studiului.
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Informatii suplimentare

- Medicamentul Lartruvo demonstrase anterior ur beneficiu in supraviefuirca globala la pacientii cu

sarcom de {esut moale, intr-un studiu randomizat de faza 3, desfiigurat numaij in Statcle Unite,
studiu care a condus la aprobarea accelerati de cétre FDA 5; la aprobarea coﬁdiﬁonati de punere
pe piati de citre EMA, Mentinerea aprobirii a fost condifionzti de confirmarea beneficiului in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE.

Studin] ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul-clinic al medicamentului Lartruve in combinatie
cu doxorubicind comparativ cu doxorubicind in monoterapic, considerat standardul de tratament.
Specific, stt;diul nu a atins obiectivele primare, si anume, prefungirea éupraviewirii globale in
populaia generald (HR: 1,05; supraviejuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lactruvo +
doxorubicind §i respectiv doxorubicind) §i prelungirea supraviefuirii globale in Subﬁopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supraviefuirea mediand 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind §i respectiv, doxorubicing). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceca ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (supravié;uire fard progresia bolii in populatia
generala: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediana 5,42 lani vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind i respectiv, doxorubicing). Nu au fost identificate date noi privind siguranta, iar
profilul de sigurant3 a fost similar intre brafele de tratament ale studiului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, con:pania Eli Lilly se afl3 in proces de
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCE si lucreazi fmpreund cu autaritatile

de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmitorii pasi ce trebuie urmafi n cazul .

Lartruvo,

in aceasta perioads de timp, pacientii aflafi in tratament cu Lartruvo §i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, dacl decid acest lucru impreuni cu medicul curant.

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

la pacienti noi, diagnosticati cu sarcom a} esuturilor moi.

Apel la raportarea de reacii adverse
Este imponént si raportati orice reactie advers suspectats, asociati cu administrarea olaratumab,

-citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiveior Medicale, in conformitate cu

sistemul naffonal de raportare spontans, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
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web a Ageqﬁei Nationzle a Medicamentulti §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

secjiunea Raporteaza o reactie adversi.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator S#niitescu nr, 48, sector ] .
Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

¢-mail: adr@anm.ro

-
<

WWW.anm.ro
Totadats, réactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumab) se pot raporta si citre reprezentanta focal a Detinditorului de autorizafic de punere

pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Eli Lilly Rominia S.R.L ) "
$tr. Menuetului 12, Cladirea D, '
Et.2, Sector l‘l

013713 Bucuresti, Roménia
fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 ‘]_;02 o oo

e-mail: phv_centre see@lilly.com

Daci avefi intrebiri referitoare la aceste informaii sau pentru ihfonnatii suplimentare cu privire
la administrarea medicamentului Lartravo (olaratumab), va rugdm si contactaji compania Eli
Lilly Roménia S.R.L. *
Eli Lilly Rominia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Romdnia

ar
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fix: +4.021 402 30 53
tel: -+4 021 402 30 00

Persoana de'contact;: Carmen Popescu

E-mail: popescy carmen@lilly.com

Cu consideratie,

i

Violeta Apetrei
Regulatory Associate
Eli Lilly Romania
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